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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Xipamid 40 - 1A Pharma®

Wirkstoff: Xipamid 40 mg pro Tablette

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren 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 Xipamid 40 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xipamid 40 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Xipamid 40 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Xipamid 40 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Xipamid 40 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Xipamid 40 - 1 A Pharma ist ein blutdrucksenkendes und
harntreibendes Mittel.

Xipamid 40 - 1 A Pharma wird angewendet bei

e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie) B

e Flussigkeitsansammiungen im Gewebe (Odeme) bei
Herz-, Leber- und Nierenerkrankungen

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Xipamid 40 - 1 A Pharma
beachten?

Xipamid 40 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie allergisch gegen Xipamid, andere Sulfona-
midderivate oder Thiazide (mdgliche Kreuzreaktionen
beachten) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

® bei schweren Leberfunktionsstérungen mit Bewusst-
seinsstorungen (Coma und Praecoma hepaticum)

e bei schweren Kaliummangelzustanden, die auf eine Be-
handlung nicht ansprechen (Hypokalidmie)

e bei schweren Natriummangelzustédnden (Hyponatria-
mie)

e bei erhdhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzadmie)

e bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovola-
mie)

® bei Gicht (erhdhte Harnsaurewerte im Blut mit Ablage-
rungen der harnsauren Salze an verschiedenen Kérper-
stellen, z.B. den Gelenken)

e wenn Sie schwanger sind

e wenn Sie stillen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Xipamid 40 - 1 A Pharma einnehmen.

Bei Lebererkrankungen kann es unter der Behandlung mit
Xipamid 40 - 1 A Pharma zu einer durch Leberschadigung
ausgeldsten Gehirnerkrankung (hepatische Enzephalopa-
thie) kommen. In diesem Fall ist Xipamid 40 - 1 A Pharma
sofort abzusetzen.

Der Wasser- und Salzhaushalt (z. B. Kalium, Natrium und
Calcium) im Blut sollte vor Behandlungsbeginn sowie
wahrend der Behandlung in regelméaBigen Abstanden kon-
trolliert werden. Bei alteren Patienten und Patienten mit
Leberzirrhose sind haufigere Kontrollen erforderlich.

Bei einer behandlungsresistenten Entgleisung des Was-
serhaushaltes sollte die Behandlung sofort abgebrochen
werden.

Der Calciumspiegel im Blut kann voriibergehend erhdht
sein. Eine anhaltende Erhéhung kann auf eine Erkrankung
der Nebenschilddriise hinweisen. Vor einer eventuellen
Untersuchung der Nebenschilddrlisenfunktion ist die Be-
handlung abzubrechen.

Bei Diabetikern ist der Blutzuckerspiegel engmaschig zu
kontrollieren.

Bei Patienten mit vermehrter Harnsaure im Blut (Hyper-
urikdmie) kann eine verstarkte Neigung zu Gichtanféllen
bestehen.

Es kann zu einer Nierenfunktionsstérung (funktionelle Nie-
reninsuffizienz) kommen, die bei Nierengesunden ohne
Folgen bleibt, sich bei einer bestehenden Niereninsuffizi-
enz aber verschlechtern kann.

Kinder

Bei Kindern sollte Xipamid nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Kenntnisse zur Wirksamkeit und Si-
cherheit der Anwendung bestehen.

Altere Menschen

Bei lteren Patienten sind haufigere Kontrollen des Kali-
um-, Natrium- und Calcium-Spiegels im Blut erforderlich.
Dieses Arzneimittel (Thiaziddiuretikum) und damit ver-
wandte Arzneistoffe sind nur bei normaler bzw. geringfu-
gig eingeschréankter Nierenfunktion voll wirksam. Bei élte-
ren Patienten ist dies entsprechend zu bertcksichtigen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung von Xipamid 40 - 1 A Pharma kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Die ge-
sundheitlichen Folgen der Anwendung von Xipamid 40 -
1 A Pharma als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen
werden, schwerwiegende Gesundheitsgeféahrdungen sind
nicht auszuschlieBen.

Einnahme von Xipamid 40 - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Arz-
neimittelgruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Xi-
pamid 40 - 1 A Pharma beeinflusst werden.

Von folgender Kombination wird abgeraten

Lithium

Bei gleichzeitiger Lithiumbehandlung wird die schadigen-
de (toxische) Wirkung des Lithiums auf Herz- und Nerven-
system verstarkt.

Bei folgenden Kombinationen sind besondere Vor-

sichtsmaBnahmen erforderlich

Substanzen, die zu lebensbedrohlichen Herzrhythmussto-

rungen (Torsade de pointes, Kammerflimmern mit Stérung

der Erregungsausbreitung im Herzen) flhren kénnen

* bestimmte Medikamente gegen Herzrhythmusstérun-
gen (Klasse-la-Antiarrhythmika, z.B. Chinidin, Hydro-
chinidin, Disopyramid)

e Klasse-lll-Antiarrhythmika (z.B. Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid)

e bestimmte Psychopharmaka (Antipsychotika), Pheno-
thiazine (z.B. Chlorpromazin, Cyamemazin, Levome-
promazin, Thioridazin, Trifluoperazin), Benzamine (z. B.
Amisulprid, Sulpirid, Sultoprid, Tiaprid), Butyrophenone
(z.B. Droperidol, Haloperidol)

e andere: z. B. Bepridil, Cisaprid, Diphemanil, Erythromy-
cin intravends, Halofantrin, Mizolastin, Pentamidin,
Sparfloxacin, Moxifloxacin, Vincamin intravends

Das Risiko von Rhythmusstérungen der Herzkammern
(ventrikulére Arrhythmien, insbesondere Torsade de poin-
tes) wird durch einen erniedrigten Kaliumspiegel im Blut
(Hypokaliamie) erhéht. Engmaschige Kontrollen durch den
Arzt sind unbedingt erforderlich.

Entziindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel
(nichtsteroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin und Ace-
tylsalicylsdure), einschlieBlich selektive COX-2-Inhibitoren
hochdosierte Salicylséure

Die blutdrucksenkende und harntreibende Wirkung von
Xipamid 40 - 1 A Pharma kann vermindert werden.

Bei einem Mangel an Kérperwasser (Dehydratation) be-
steht das Risiko eines akuten Nierenversagens. Daher
muss zu Behandlungsbeginn die Nierenfunktion vom Arzt
kontrolliert werden. Fur eine ausreichende Flussigkeits-
zufuhr ist zu sorgen.

ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung z.B. von Bluthoch-
druck)
Wenn unter der bestehenden Behandlung mit Xipamid 40 -
1 A Pharma zusétzlich ACE-Hemmer eingenommen wer-
den, sind ein starker Blutdruckabfall und/oder ein akutes
Nierenversagen mdéglich. Der ACE-Hemmer ist vom Arzt ent-
sprechend vorsichtig zu dosieren. Die Nierenfunktion muss
vom Arzt regelmaBig kontrolliert werden.

Sonstige Mittel mit kaliumspiegelsenkender Wirkung

Bei gleichzeitiger Gabe von Xipamid 40 - 1 A Pharma und
Arzneimitteln, die zu Kaliumverlusten flihren, z.B. andere
kaliumspiegelsenkende harntreibende Arzneimittel, Glu-
kokortikoide (,,Cortison®), Abflihrmittel, Amphotericin B,
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Tetracosactid, kann es zu einem erniedrigten Kaliumspie-
gel im Blut kommen. Dadurch kénnen Wirkungen und Ne-
benwirkungen von Herzglykosiden (Mittel gegen Herz-
schwache) verstérkt werden.

Andere harntreibende oder blutdrucksenkende Arzneimit-
tel, Betarezeptorenblocker (Arzneimittel zur Behandlung
von Bluthochdruck), Nitrate (Arzneimittel zur Behandlung
von Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe), ge-
féaBerweiternde Mittel, Barbiturate (Arzneimittel zur Betau-
bung und gegen das Anfallsleiden), Psychopharmaka
(z.B. Phenothiazine), trizyklische Antidepressiva (Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen) und Alkohol
Die blutdrucksenkende Wirkung von Xipamid 40 -
1 A Pharma kann durch diese Arzneimittel sowie durch
Alkohol verstarkt werden.

Baclofen

Die blutdrucksenkende Wirkung von Xipamid 40 -
1 A Pharma kann verstarkt werden. Fir ausreichende
FlUssigkeitszufuhr ist zu sorgen. Die Nierenfunktion muss
vom Arzt zu Behandlungsbeginn kontrolliert werden.

Herzglykoside (Digitalis)

Bei erniedrigten Kaliumspiegeln im Blut kénnen schadi-
gende Wirkungen von Herzglykosiden (Mittel gegen Herz-
schwache) verstarkt werden. Kontrollen des Kaliumspie-
gels im Blut und eine EKG-Uberwachung durch den Arzt
sind erforderlich, gegebenenfalls ist die Dosierung anzu-
passen.

Bei folgenden Kombinationen sind weitere Wechsel-
wirkungen moglich

Kaliumsparende harntreibende Mittel (Amilorid, Spirono-
lacton, Triamteren)

Auch wenn diese Kombination bei bestimmten Patienten
sinnvoll ist, kann es zu einem UbermaBigen Abfall oder
Anstieg des Kaliumspiegels im Blut (insbesondere bei Pa-
tienten mit Nierenfunktionsstérung oder Diabetes mellitus)
kommen. Kontrollen des Kaliumspiegels im Blut und eine
EKG-Uberwachung sind erforderlich, gegebenenfalls ist
die Dosierung anzupassen.

Kaliumausscheidung férdernde harntreibende Mittel (z. B.
Furosemid), ACTH, Carbenoxolon, Penicillin G, Amphote-
ricin

Die gleichzeitige Anwendung mit Xipamid 40 - 1 A Pharma
kann zu einem verstarkten Abfall des Kaliumspiegels im
Blut fihren.

Insbesondere bei gleichzeitiger Anwendung von Xipamid
40 - 1 A Pharma und bestimmten harntreibenden Arznei-
mitteln (Schleifendiuretika, z. B. Furosemid) ist das Risiko
von Stérungen des Salz- und Flussigkeitshaushaltes er-
héht.

Metformin (Mittel bei Zuckerkrankheit)

Xipamid kann die Nierenfunktion einschréanken. Metformin
sollte in solchen Féllen mdglichst nicht angewendet wer-
den.

Jodhaltige Kontrastmittel

Vor der Anwendung eines jodhaltigen Kontrastmittels ist
ein eventuell bestehender Flissigkeitsmangel durch Zu-
fuhr von Salzlésungen bzw. reichliches Trinken auszuglei-
chen (Rehydratation).

Trizyklische Antidepressiva vom Imipramintyp (Arzneimit-
tel zur Behandlung von Depressionen), Neuroleptika

Die blutdrucksenkende Wirkung von Xipamid 40 -
1 A Pharma kann verstarkt werden und es besteht ein er-
héhtes Risiko fiir einen Blutdruckabfall beim Lagewechsel
vom Liegen bzw. Sitzen zum Stehen (orthostatische Hypo-
tonie).

Calcium(salze)

Es besteht das Risiko eines Anstiegs des Calciumspiegels
im Blut durch eine verminderte Calciumausscheidung im
Urin.

Ciclosporin, Tacrolimus (Mittel mit immunsystemschwa-
chender Wirkung)

Bei gleichzeitiger Anwendung kann der Kreatininspiegel
im Blut ansteigen ohne Veradnderung im Wasser- oder Na-
triumhaushalt.

Glukokortikoide (,Cortison®), Tetracosactid
Die blutdrucksenkende Wirkung von Xipamid 40 -
1 A Pharma kann vermindert sein.

Zytostatika (z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Metho-
trexat

Bei gleichzeitiger Anwendung kann das Risiko einer ver-
stérkten Knochenmarkschadigung, insbesondere einer
Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Granu-
lozytopenie), bestehen.

Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika), harnsédu-
resenkende Arzneimittel gegen Gicht, Noradrenalin, Adre-
nalin

Die Wirkungen dieser Arzneimittel kénnen bei gleichzeitiger
Einnahme von Xipamid 40 - 1 A Pharma abgeschwécht
werden.

Chinidin (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen),
Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Senkung der Muskel-
spannung) vom Curare-Typ

Die Ausscheidung dieser Arzneimittel kann vermindert
werden. Grundsaétzlich ist dadurch eine verstarkte oder
verlangerte Wirkung méglich.

Colestipol und Colestyramin

Die Aufnahme (Resorption) von Xipamid 40 - 1 A Pharma
im Magen-Darm-Trakt wird vermutlich durch diese Arznei-
mittel vermindert.

Einnahme von Xipamid 40 - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Waéhrend der Behandlung mit Xipamid 40 - 1 A Pharma kann
es sinnvoll sein, wegen der erhohten Kaliumausscheidung
kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich zu nehmen (Bananen,
Gemdise, NUsse). Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob diese Emp-
fehlung flr Sie zutrifft und welche Flussigkeitsmenge Sie
téaglich trinken sollen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Xipamid 40 - 1 A Phar-
ma nicht einnehmen, da aufgrund der Wirkungsweise von
Xipamid, dem Wirkstoff von Xipamid 40 - 1 A Pharma, ein
Risiko flr das ungeborene bzw. neugeborene Kind besteht.
Bitte wenden Sie sich daher umgehend an lhren Arzt, wenn
Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger
sind.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob Xipamid, der Wirkstoff von Xipa-
mid 40 - 1 A Pharma, in die Muttermilch ausgeschieden
wird, dirfen Sie wahrend der Stillzeit Xipamid 40 -
1 A Pharma nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veréndern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Al-
kohol.

Xipamid 40 - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Xipamid 40 - 1 A Pharma daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Xipamid 40 - 1 A Pharma
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.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem Be-
handlungserfolg - festgelegt und ohne Anweisung des Arz-
tes nicht gedndert werden. Es ist stets die niedrigste Dosis
anzuwenden, mit der der gewlinschte Effekt erzielt wird.

Die empfohlene Dosis betragt

Sowohl bei Bluthochdruck als auch bei Flissigkeitsan-
sammlungen im Gewebe flr Erwachsene 1-mal téglich
20 mg Xipamid. Hierfiir stehen Tabletten mit niedrigerer
Wirkstoffstérke zur Verfligung.

Zur Behandlung von Flissigkeitsansammlungen im Ge-
webe kénnen Dosierungen von bis zu 1-mal taglich 1 Tab-
lette Xipamid 40 - 1 A Pharma (entsprechend 40 mg Xipa-
mid) erforderlich sein.

Bei héhergradig eingeschrankter Nierenfunktion kann die
Dosierung auf bis zu 2-mal taglich 1 Tablette Xipamid 40
- 1 A Pharma (entsprechend 80 mg Xipamid) gesteigert
werden.

Eine Erhéhung der Dosis auf Giber 80 mg Xipamid pro Tag
wird nicht empfohlen.

Nach erfolgter Ausschwemmung der Flussigkeitsansamm-
lungen kann zur Verhinderung eines Rickfalls auf 20 mg
oder 10 mg Xipamid umgestellt werden.

Nach einer Langzeitbehandlung sollte Xipamid ausschlei-
chend abgesetzt werden.

Bei eingeschréankter Leberfunktion
Bei Leberfunktionsstérungen sollte Xipamid der Ein-
schrankung entsprechend dosiert werden.

Bei eingeschrénkter Herzfunktion

Bei schwerer Herzschwéche (schwerer kardialer Dekom-
pensation) kann es vorkommen, dass die Aufnahme von
Xipamid deutlich eingeschrankt ist.

Anwendung bei Kindern

Bei Kindern sollte Xipamid nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Kenntnisse zur Wirksamkeit und Si-
cherheit der Anwendung bestehen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend FlUs-
sigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein, am besten morgens nach
dem Friihstlck.

Anwendungshinweis

Die Tablette kann in gleiche Dosen

geteilt werden. 4
Zur Teilung legt man die Tablette <
mit der gréBeren Bruchkerbe

nach oben auf eine feste Unter-

lage. Durch leichten Druck mit

dem Daumen teilt man die Tab-

lette in vier Teile.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Xipamid 40 -
1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Men-
gen von Xipamid 40 - 1 A Pharma ist sofort ein Arzt zu
benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere
der Uberdosierung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Xipamid 40 - 1 A Phar-
ma vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Xipamid 40 - 1 A Phar-
ma abbrechen

Nach einer Langzeitbehandlung sollte Xipamid ausschlei-
chend abgesetzt werden.

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

Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Nebenwirkungen

Blut und lymphatisches System

Sehr selten: Verringerung der Blutplattchen (Thrombozy-
topenie), Verringerung der weien Blutkoérperchen (Leuko-
penie), Blutarmut durch Blutbildungsstérung im Knochen-
mark (aplastische Anémie), hochgradige Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose)

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: In Einzelféllen kann sich eine arzneimittelall-
ergische Erkrankung, das Stevens-Johnson Syndrom bis
hin zu einer toxischen epidermalen Nekrolyse (Lyell-Syn-
drom) auspragen.

Nervensystem
Héufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Mundtrockenheit,
Mudigkeit, Schwitzen

Psychiatrische Stérungen
Héufig: Antriebslosigkeit, Teilnahmslosigkeit (Lethargie),
Angst, Erregtheit (Agitiertheit)

Herz und Kreislauf
Héufig: Kreislaufbeschwerden beim Wechsel vom Liegen
ins Stehen (orthostatische Hypotonie), Herzklopfen

Herzerkrankungen
Sehr haufig: EKG-Veranderungen, gesteigerte Empfind-
lichkeit gegen bestimmte Herzmittel (Glykoside), Herz-
rhythmusstérungen

Bei hoher Dosierung ist insbesondere bei Vorliegen von
Venenerkrankungen das Risiko von Thrombosen und Em-
bolien erhéht.

Magen-Darm-Trakt

Héufig: Oberbauchbeschwerden, krampfartige Schmer-
zen im Bauchraum, Durchfall, Verstopfung

Selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise mit Blutung
(hamorrhagische Pankreatitis)

Leber-Galle

Selten: akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis) bei
bestehenden Gallensteinleiden (Cholelithiasis)

Sehr selten: Gelbsucht (lkterus)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr héufig: Senkung des Kaliumspiegels im Blut, die zu
Erscheinungen wie Ubelkeit und Erbrechen fihren kann.
Selten: Erhéhung der Blutfettwerte (Hyperlipidémie)

Ein latenter Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) kann zum
Vorschein kommen. Bei Patienten mit Diabetes mellitus
kann eine Erhéhung der Blutzuckerwerte auftreten.

Haut und Unterhautbindegewebe

Selten: allergische Hautreaktionen (Juckreiz, Hautrétung,
Nesselausschlag, Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von
Hauterscheinungen nach Lichteinwirkung)

Augen
Selten: geringfligige Sehstérungen, Verstarkung einer be-
stehenden Kurzsichtigkeit (Myopie)

Bewegungsapparat
Héufig: Muskelkrampfe

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen
Sehr hdufig: Spannungsverlust der Skelettmuskulatur

Nieren und Harnwege
Sehr selten: akute Entziindung der Nieren (akute inter-
stitielle Nephritis)

Stérungen des Elektrolyt-(Salz-) und Flissigkeitshaus-
halts

Sehr hdufig kommt es zu einem Abfall des Kaliumspiegels
im Blut, der zu Erscheinungen wie Ubelkeit, Erbrechen,
EKG-Veranderungen, gesteigerte Empfindlichkeit gegen
bestimmte Herzmittel (Glykoside), Herzrhythmusstorun-
gen und Spannungsverlust der Skelettmuskulatur fiihren
kann.

Hé&ufig werden wéhrend einer Behandlung mit Xipamid 40 -

1 A Pharma, als Folge der vermehrten Flissigkeits- und
Elektrolytausscheidung, Stérungen im Flussigkeits- und
Elektrolythaushalt beobachtet. Daher sind regelméaBige Kon-
trollen bestimmter Blutwerte (insbesondere Kalium, Natrium
und Calcium) durch den Arzt angezeigt.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr
oder erhdhten Kaliumverlusten (z.B. bei Erbrechen oder
chronischem Durchfall, sehr starkem Schwitzen) kann als
Folge erhéhter Kaliumausscheidung Uber die Niere ein Ka-
liummangelzustand auftreten, der sich in Symptomen wie
Muskelschwéche, Missempfindungen in den GliedmaBen
(Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Erbrechen, Ver-
stopfung, tiberméBiger Gasansammlung im Magen-Darm-
Trakt (Meteorismus), UberméaBiger Harnausscheidung (Po-
lyurie), krankhaft gesteigertem Durstgefihl mit
UbermaBiger Flussigkeitsaufnahme (Polydipsie) und Puls-
unregelmaBigkeiten (z. B. Reizbildungs- und Reizleitungs-
stérungen des Herzens) duBern kann. Schwere Kaliumver-
luste kdnnen zu einer Darmlahmung (paralytischer lleus)
oder zu Bewusstseinsstoérungen bis zum Koma fiihren.

Infolge erhohter Natriumverluste Uber die Niere kann es —
insbesondere bei eingeschrankter Zufuhr von Kochsalz - zu
Natriummangelzustanden mit entsprechenden Krankheits-
zeichen kommen (Teilnahmslosigkeit [Apathie], Waden-
krampfe, Appetitlosigkeit, Schwachegefihl, Schlafrigkeit,
Erbrechen und Verwirrtheitszustéande).

Eine verminderte Calciumausscheidung tber die Nieren
kann zu einem erhdhten Calciumgehalt im Blut fiihren.

Bei erhohten Magnesiumverlusten Uber die Niere kann als
Folge ein Magnesiummangelzustand auftreten, in selte-
nen Féllen wurde eine Tetanie oder das Auftreten von
Herzrhythmusstérungen beobachtet.

Als Folge der Elektrolyt- und FlUssigkeitsverluste unter
Behandlung mit Xipamid 40 - 1 A Pharma kann sich eine
metabolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut)
entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Al-
kalose verschlechtern.

Eine Erhéhung der Harnsaurespiegel im Blut kann bei ent-
sprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen fihren.

Bei sehr starker (exzessiver) Harnausscheidung (Diurese)
kann es zu einem Mangel an Korperwasser (Dehydratati-
on) kommen. Infolge einer verminderten zirkulierenden
Blutmenge (Hypovolamie) kann es zur Bluteindickung (Ha-
mokonzentration) und in seltenen Féllen zu Krampfanfal-
len (Konvulsionen), Benommenheit, Verwirrtheitszustén-
den und zum Kreislaufkollaps kommen.

Allgemeine Stérungen
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie so bald wie mdéglich Ih-
ren Arzt, damit er iber den Schweregrad und gegebenen-
falls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Die Therapie sollte abgebrochen werden bei

¢ therapieresistenter Entgleisung des Elektrolythaushalts
e Kreislaufbeschwerden bei aufrechter Kérperhaltung
(orthostatische Regulationsstérungen)
Uberempfindlichkeitsreaktionen

ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden (gastroin-
testinale Beschwerden)

zentralnervdsen Stérungen
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)
Blutbildverédnderungen (Anamie, Leukopenie, Throm-
bozytopenie)

akuter Gallenblasenentziindung (Cholezystitis)
Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis)
Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit
(Myopie)

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark ent-
wickelt, informieren Sie sofort einen Arzt, da bestimmte Arz-
neimittelnebenwirkungen unter Umsténden lebensbedroh-
lich werden koénnen. Der Arzt entscheidet, welche
MaBnahmen zu ergreifen sind und ob die Therapie weiter-
gefuhrt werden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion darf Xipamid 40 - 1 A Pharma nicht nochmals ein-
genommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben 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 Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Xipamid 40 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie 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.

6

Was Xipamid 40 - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Xipamid.
1 Tablette enthélt 40 mg Xipamid.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Maisstar-
ke, Polysorbat 80, Povidon K90, Stearinsdure (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Xipamid 40 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Xipamid 40 - 1 A Pharma sind weiBe, runde Tabletten, auf
der einen Seite konkav, auf der anderen Seite konvex mit
beidseitiger Kreuzbruchkerbe.

Xipamid 40 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Tel.: 089/6138825 - 0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im November 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46156575
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