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Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

ratiopharm

Amilorid comp.-ratiopharm®
5 mg/50 mg Tabletten
Wirkstoffe: Amiloridhydrochlorid 5 mg

(als Amiloridhydrochlorid 2 H,0)
Hydrochlorothiazid 50 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
W|cht|ge Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amilorid comp.-ratiopharm®
5 mg/50 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amilorid
comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg beachten?

3. Wie ist Amilorid comp.-ratiopharm®
5 mg/50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Amilorid comp.-ratiopharm®
5 mg/50 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Amilorid comp.-ratiopharm®
» 5 mg/50 mg und wofiir wird es

angewendet?

Amilorid comp.-ratiopharm® st ein harntreibendes
Arzneimittel (Diuretikum) und ein Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck.

Amilorid comp.-ratiopharm® wird angewendet bei

- erhdhtem Blutdruck
- Flissigkeitsansammlungen in Geweben infolge

Herzschwéche (kardial bedingte Odeme)

Was sollten Sie vor der Einnahme

. von Amilorid comp.-ratiopharm®

5 mg/50 mg beachten?

Amilorid comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg darf nicht
emgenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Amilorid, Hydrochlorothiazid,
Sulfonamide oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei schweren Nierenfunktionsstorungen (siehe unter

JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

- Dbeifehlender oder verminderter Harnausscheidung
- Dbei Leberversagen mit Bewusstseinsstorungen

(Praecoma und Coma hepaticum)

- bei Uberschuss bzw. Mangel an bestimmten Mineral-

stoffen im Blut (Hyperkalidmie, Hypokalidmie, die
auf eine Behandlung nicht anspricht, Hyperkalzédmie,
Hyponatridmie)

- bei Verminderung der zirkulierenden Blutmenge

(Hypovolamie)

- in Schwangerschaft und Stillzeit
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Amilorid comp.-ratiopharm® einnehmen
wenn Sie unter Nierenfunktionsstorungen leiden
(m|t Serum-Kreatinin 1,5 - 1,8 mg/100 ml bzw.

Kreatinin-Clearance 30 - 60 ml/min). Eine Kombination

von Amilorid comp.-ratiopharm® mit Kaliumsalzen,
Triamteren, Amilorid oder Spironolacton soll nicht
erfolgen.

- Die Behandlung mit Amilorid comp.-ratiopharm® sollte

abgebrochen werden bei schweren Nierenfunktions-
storungen (stark eingeschrénkte Harnausscheidung;
Serum-Kreatinin-Konzentration tber 1,8 mg/100 ml
und/oder Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min),
schweren Storungen im Magen-Darm-Bereich, zentral-
nervosen Storungen, Stoffwechselentgleisungen, die
auf eine Behandlung nicht ansprechen, allergischen
Hautreaktionen und starker Sehverschlechterung.

- Bei langfristiger Anwendung von Amilorid comp.-

ratiopharm® wird Ihr Arzt regelmaBige Kontrollen
verschiedener Laborwerte bei Ihnen durchfthren.
Dies betrifft Sie insbesondere, wenn Ihre Niere nur
eingeschrankt funktioniert, wenn Sie zusatzlich mit
Herzglykosiden, bestimmten Kortisonprdparaten
(Glukokortikoide) oder Abfuhrmitteln behandelt
werden, oder wenn Sie bereits etwas alter sind. Eine
besonders engmaschige Uberwachung wird Ihr Arzt
durchfiihren, wenn Ihr Elektrolyt- und Wasserhaushalt
bereits Verdnderungen aufweist.

- Bei dauerhaftem Missbrauch mit harntreibenden

Arzneimitteln kann ein so genannntes Pseudo-Bartter-
Syndrom mit der Folge von Flissigkeitsansammlungen
im Gewebe (Odeme) auftreten.

- Wenn bei Ihnen Untersuchungen der Nebenschild-

driise oder des Blutzuckers (Glukosetoleranztest)
geplant sind, so weisen Sie lhren Arzt unbedingt auf
Ihre Behandlung mit Amilorid comp.-ratiopharm® hin.
Da Amilorid comp.-ratiopharm® diese Untersuchungen

storen kann, sollte die Behandlung zeitweilig
unterbrochen werden.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund fehlender Therapieerfahrung sind Kinder
von einer Behandlung mit Amilorid comp -ratiopharm®
auszuschlieBen.

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

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Amilorid comp.-ratiopharm® kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.
Die Anwendung von Amilorid comp.-ratiopharm® als
Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit
fuhren.

Einnahme von Amilorid comp.-ratiopharm®

5 mg/50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

Wirkung und Nebenwirkungen von Amilorid comp.-

ratiopharm® kdnnen durch folgende Arzneimittel

verstarkt werden:

- andere harntreibende Arzneimittel

- blutdrucksenkende Arzneimittel, wie z. B.
B-Rezeptorenblocker, ACE-Hemmer

- gefaBerweiternde Mittel, wie z. B. Nitrate

- Barbiturate (bestimmte starke Schlafmittel,
Arzneimittel zur Narkose oder gegen Epilepsie)

- bestimmte Arzneimittel gegen psychische
Erkrankungen (Phenothiazine)

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen

- Kaliumsalze oder so genannte kaliumsparende
Arzneimittel (z. B. Triamteren)

Die Wirkung von Amilorid comp.ratiopharm® kann durch

folgende Arzneimittel vermindert werden:

- Schmerz- oder Rheumamittel (z. B. Salicylate,
Indometacin)

- bestimmte cholesterin-senkende Arzneimittel
(Colestyramin, Colestipol)

Amilorid comp.-ratiopharm® kann die Wirkung folgender

Arzneimittel abschwéchen

- blutzuckersenkende Arzneimittel (orale Antidiabetika)

- bestimmte Arzneimittel gegen Gicht (harnséure-
senkende Arzneimittel)

- Noradrenalin, Adrenalin

Eine gleichzeitige Anwendung von Amilorid comp.-

ratiopharm® mit bestimmten Herzmedikamenten

(Herzglykomden) und zusétzlich folgenden Arzneimitteln:

bestimmte harntreibende Arzneimittel (z. B. Furosemid)

- Kortisonpréparate

- Abfuhrmittel (Laxanzien; chronischer Missbrauch)

- bestimmte Antibiotika (Amphotericin B, Carbenoxolon,
Penicillin G)
Salicylate

kann die Wirkung der Herzmedikamente in nicht vorher-

sehbarer Weise beeinflussen.

Amilorid comp.-ratiopharm® kann die Wirkung und

Nebenwirkungen folgender Arzneimittel verstarken:

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
(z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat)

- Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen)

- Muskelrelaxanzien vom Curare-Typ (z. B. Pancuronium)

- Salicylate

Einnahme von Amilorid comp.-ratiopharm®

5 mg/50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrénken und Alkohol

Wirkung und Nebenwirkungen von Amilorid comp.-
ratiopharm® konnen durch Alkohol verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Amilorid comp.-ratiopharm® darf in der Schwangerschaft

nicht angewendet werden.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). Ihr Arzt
wird lhnen empfehlen, Amilorid comp.-ratiopharm® vor
einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme
von Amilorid comp.-ratiopharm® kann zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fuhren.
Stillzeit

Amilorid comp.-ratiopharm® darf in der Stillzeit

nicht angewendet werden, da fiir Amilorid keine
Untersuchungen zur Milchgéngigkeit vorliegen und
Hydrochlorothiazid in die Muttermilch tibergeht und die
Milchproduktion hemmen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Amilorid comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg enthélt
Lactose

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitten nehmen

Sie Amilorid comp.-ratiopharm® daher erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Amilorid comp.-ratiopharm®
» 5mg/50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Amilorid comp.-ratiopharm® immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die Dosierung ist auf den einzelnen Patienten
abzustimmen.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche iiber 50 kg
Korpergewicht:

Bluthochdruck: "2 Tablette taglich, maximal 1 Tablette/Tag.
Wasseransammlung infolge von Herzerkrankungen:

/2 - 1 Tablette tdglich, maximal 2 Tabletten/Tag.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit
nach den Mahizeiten ein.

Zur Blutdrucksenkung sollten Sie Amilorid comp.-
ratiopharm® vorzugsweise morgens oder auf Einzeldosen
Uber den Tag verteilt einnehmen.

Zur Blutdrucksenkung kann Amilorid comp.ratiopharm®
hierbei auf Anweisung des Arztes mit anderen
blutdrucksenkenden Arzneimitteln kombiniert werden
und begunstigt deren Wirkung.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art, Schwere und
Verlauf der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amilorid
comp.-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Amilorid
comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

wenden Sie sich unverzlglich an einen Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Uberdosierung tiber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.
Erste Anzeichen einer Uberdosierung kénnen Schwéche,
Mudigkeit, Verwirrtheitszustande, Herzrhythmus-
storungen, Muskelkrdmpfe oder Kribbeln in den Fingern
oder Zehen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Amilorid
comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren
Sie die Einnahme in der verordneten Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amilorid
comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg abbrechen

Bei Unterbrechung oder vorzeitiger Beendigung ist eine
Verschlechterung der Grunderkrankung zu erwarten. Sie
sollten daher auf keinen Fall die Einnahme von Amilorid
comp.-ratiopharm® ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

s

» méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hédufig | mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig 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
verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen, die im zeitlichen Zusammenhang mit
der Anwendung von Amilorid- und Hydrochlorothiazid-
haltigen Arzneimitteln beobachtet wurden, jedoch
nicht bei jedem Patienten auftreten mussen, werden im
Folgenden genannt.

Bei Einnahme vor dem Essen treten relativ haufig
Stérungen im Magen-Darm-Bereich wie Ubelkeit und
Erbrechen, Appetitlosigkeit und Durchfall, gelegent-

lich Verstopfung auf. Daher sollten Sie Amilorid
comp.ratiopharm® nach den Mahlzeiten einnehmen
(siehe 3. unter ,Art der Anwendung®).

Unter der Behandlung mit Amilorid comp.-ratiopharm®
5mg/50 mg kdnnen dosis- und altersabhéngig Wasser-
und Elektrolytstérungen auftreten, insbesondere ein
erniedrigter oder erhohter Kalium-, ein erniedrigter
Natrium-, ein erniedrigter Chlorid- sowie ein erhohter
Calcium-Spiegel im Blut. Symptome dafiir kdnnen Mund-
trockenheit und Durst, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung
sowie Darml@hmung, Muskelverspannungen, Muskel-
krampfe oder verminderte Muskelspannung, Nervositat,
Kopfschmerzen, Herzklopfen, Midigkeit, Benommenheit,
Teilnahmslosigkeit, Schldfrigkeit, Schwache, Schwindel,
verminderter Blutdruck und davon begleitete Kreislauf-
stérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen oder
EKG-Veranderungen sein.

Herzrhythmusstérungen und eine gesteigerte Empfind-
lichkeit gegeniber der Wirkung bestimmter Herzmedika-
mente (Herzglykoside) konnen unter Hydrochlorothiazid
haufig eintreten.

Bei ubermé&Biger Harnausscheidung kann es

zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) und in
seltenen Fallen zu Krampfanféllen, Benommenheit,
Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps und zu akutem
Nierenversagen, Blutpfropfbildungen (Thrombosen) und
GeféBverschliissen (Embolien) kommen.

Eine erhohte Ausscheidung von Magnesium mit

dem Harn ist hufig, gelegentlich mit vermindertem
Magnesium-Spiegel im BIut.

Durch den Gehalt an Amilorid kann es zu einer
bestimmten Storung im Sauren-Basen-Haushalt
(metabolische Azidose) kommen.

Haufig treten unter Hydrochlorothiazid ein erhohter
Blutzuckerspiegel und eine erhdhte Zuckerausscheidung
mit dem Harn auf.

Haufig kommt es unter Hydrochlorothiazid zu einer
Erhohung der Blutfette (Cholesterin, Triglyceride).
Haufig kommt es zu einer in der Regel ohne Krankheits-
zeichen verlaufenden Erhéhung des Harnsdurespiegels
im Blut. Diese kann mdglicherweise Gichtanfdlle

auslosen. Gelegentlich kommt es zu einer erhdhten
Konzentration bestimmter Substanzen im Blut,

die mit dem Harn ausgeschieden werden (Azotdmie).

Ein erhohter Gehalt eines bestimmten Enzyms (Amylase)
im Blut und Bauchspeicheldriisenentziindungen

sind gelegentlich aufgetreten. Bei vorbestehendem
Gallensteinleiden kann eine akute Gallenblasen-
entziindung auftreten.

In Einzelféllen sind Verdnderungen im Blutbild mit
Verringerung einiger oder aller Blutzellen oder der
Blutpléttchen beschrieben worden (aplastische Andmie,
Leukopenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie,
hamolytische Andmie).

In seltenen Fallen sind allergische Hauterscheinungen
wie Juckreiz, Hautrétung und Hautausschlag,
Nesselsucht, Schmetterlingsflechte (kutaner Lupus
erythematodes) und gesteigerte Lichtempfindlichkeit
sowie Arzneimittelfieber und Gelbsucht bekannt
geworden.

In seltenen Fallen kann eine GefdBentziindung auftreten.
AuBerdem sind in Einzelféllen pseudoallergische
(anaphylaktoide) Schockreaktionen, Verschlimmerung
eines akuten Nierenversagens sowie Nierenent-
ztindungen mit nachfolgendem akutem Nierenversagen
bekannt geworden.

In Einzelfallen wurde unter Hydrochlorothiazid eine
Flissigkeitsansammlung in der Lunge beobachtet
(allergisches Lungenddem). Durch Amilorid kann es
hdufig zu Husten kommen.

Eine Einschrankung der Bildung von Tranenflussigkeit
istin seltenen Fallen aufgetreten, vereinzelt kann es zu
leichten Sehstorungen kommen.

In Kombination mit so genannten 3-Rezeptorenblockern,
wahrscheinlich aber auch bei alleiniger Behandlung mit
Hydrochlorothiazid kdnnen Potenzstorungen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen 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, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen dber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Amilorid comp.-ratiopharm®

» 5 mg/50 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar
bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

Q5

Inhalt der Packung und weitere

. Informationen

Was Amilorid comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg enthélt
Die Wirkstoffe sind Amiloridhydrochlorid und
Hydrochlorothiazid.

Jede Tablette enthdlt 5,68 mg Amiloridhydrochlorid

2 H,0 (entspr. 5 mg Amiloridhydrochlorid) und 50 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Maisstarke, Natriumcarboxymethylstarke,
Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Eisenoxid (E 172), Mikrokristalline Cellulose,
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Amilorid comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg
aussieht und Inhalt der Packung

Blass orange, runde Tabletten mit Bruchrille auf der einen
Seite. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Amilorid comp.-ratiopharm® 5 mg/50 mg ist in
Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2013

Versionscode: Z05
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