Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

HCT G.L. 50 mg-Tabletten
Wirkstoff: Hydrochlorothiazid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist HCT G.L. und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von HCT G.L. beachten?
Wie ist HCT G.L. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist HCT G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist HCT G.L. und wofiir wird es angewendet?

Hydrochlorothiazid, der Wirkstoff in HCT G.L., ist ein Arzneistoff, der vor allem eine
vermehrte Ausscheidung von Salzen im Harn bewirkt und dadurch den Harnfluss vergrofert.

HCT G.L. wird zur Behandlung von Bluthochdruck und zur Ausschwemmung von
Flissigkeitsansammlungen im Korper als Folge von Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von HCT G.L. beachten?

HCT G.L. darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid, Arzneistoffe vom Typ der Thiazide im
Allgemeinen, Sulfonamide oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie unter einer schweren Stérung der Nierenfunktion leiden.

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

- bei einem niedrigen Blutdruck unter 90 mmHg systolisch (oberer Wert).

- bei einem langsamen Puls unter 50 Schlage in der Minute.

- wenn bei Ihnen Stérungen im Salz-(=Elektrolyt-)haushalt aufgetreten sind.

- wenn Sie an Gicht leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie HCT G.L. einnehmen:

- wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem-
oder Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen oder Flissigkeitsansammlungen in
der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von HCT G.L. schwere
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.



- Bei Funktionsstorungen der Niere (Glomerulare Filtrationsrate unter 30 ml/min
und/oder Serumkreatinin Uber 1,8 mg/100 ml) ist HCT G.L. unwirksam. Da die
Nierenfunktion weiter beeintrachtigt wird, kann die Einnahme von HCT G.L. sogar
schadlich sein.

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten:

Uberpriifen Sie lhre Haut regelmaRig auf neue Lasionen und melden Sie unverziiglich
Ihrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwickeln.
Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weil3er
Hautkrebs) erhdhen.

Vermeiden Sie mdglichst Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen oder verwenden Sie
einen angemessenen Sonnenschutz, solange Sie HCT G.L. einnehmen.

- wenn Sie eine Abnahme des Sehvermoégens oder Augenschmerzen feststellen. Dies
kénnen Anzeichen flr eine Flissigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges
(Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lhrem Auge sein und innerhalb von Stunden
bis zu einer Woche nach Einnahme von HCT G.L. auftreten.

Wahrend der Behandlung mit HCT G.L. kann ein Magnesiummangel im Blut auftreten.
Anzeichen eines solchen Mangels sind allgemeine Schwache, Reizbarkeit, Depression,
Teilnahmslosigkeit, Zittern der Hande und unregelmaRiger Herzschlag.

Sorgfiltige Kontrollen durch |hren behandelnden Arzt sind erforderlich, wenn Sie eine der

angefiihrten Erkrankungen haben:

- gestorte Blutzufuhr zum Hirn (z.B. durch verkalkte Gefale);

- verengte HerzkranzgefalRe durch Gefalverkalkung (koronare Herzkrankheit);

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit): eine Dosisanpassung der Diabetes-Arzneimittel
kann notwendig sein;

- eingeschrankte Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 30-60 ml/min, Serumkreatinin 1,1-
1,8 mg/100 ml);

- eingeschrankte Leberfunktion.

Die Behandlung ist abzubrechen bei:

- Stérungen des Elektrolythaushaltes, die therapeutisch nicht behoben werden kénnen;

- Kreislaufstorungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen);

- Uberempfindlichkeitsreaktionen;

- ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden;

- Stérungen des zentralen Nervensystems;

- Entzindung der Bauchspeicheldrise;

- Blutbildveranderungen (Anémie, Leukopenie, Thrombozytopenie);

- akuter Gallenblasenentziindung;

- Auftreten einer GefaRentziindung;

- Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit;

- schweren Nierenfunktionsstorungen (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min bzw.
Serumkreatinin-Konzentration tber 1,8 mg/100 ml).

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Mitteln wie HCT G.L. kann ein
sogenanntes Pseudo-Bartter-Syndrom mit Wasseransammilungen im Korpergewebe
(Odeme) auftreten.

Wenn Sie HCT G.L. langfristig einnehmen, werden regelmaRige Blutkontrollen durch |hren
betreuenden Arzt empfohlen (Blutelektrolyte, Nierenwerte, Blutfette, Harnsaure und
Blutzucker). Bitte halten Sie diese Kontrollen ein.



Wahrend der Behandlung mit HCT G.L. kann es zu erhéhten Kaliumverlusten kommen.
Es wird deshalb empfohlen kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (z.B. Bananen,
Gemuse, Nusse) und auf eine ausreichende FlUssigkeitsaufnahme achten. Die
Kaliumverluste kénnen durch gleichzeitige Behandlung mit so genannten kaliumsparenden
Diuretika (das sind harntreibende Arzneimittel) vermindert oder verhindert werden.
Anzeichen eines Kaliummangels sind Muskelschwache, Verstopfung, vermehrte Urinaus-
scheidung, Durst und Herzrhythmusstérungen.

Wenn Sie die Erkrankung ,,Morbus Addison“ haben (Unterfunktion der Nebennierenrinde
mit Kortisonmangel, auch ,Bronzekrankheit® genannt), wird eine Einnahme von HCT G.L.
nicht empfohlen.

Die Behandlung mit HCT G.L. kann einen so genannten ,systemischen Lupus
erythematodes*” auslésen, eine Autoimmunerkrankung, die oft mit Fieber, Mudigkeit und
Empfindlichkeit gegenuber Sonnenlicht beginnt.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, besprechen Sie dies bitte mit lhrem
Arzt.

Die Anwendung des Arzneimittels HCT G.L. kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Kinder und Jugendliche
Eine Anwendung von HCT G.L. bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Einnahme von HCT G.L. 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.

Die gleichzeitige Einnahme von HCT G.L. und folgenden Arzneimitteln wird nicht
empfohlen:

- Harntreibende, kaliumausscheidende Arzneistoffe (z.B. Furosemid), bestimmte
Arzneistoffe mit Wirkung auf den Hormonhaushalt (Glukokortikoide, ACTH),
Carbenoxolon (zur Behandlung von Magen- und Darmgeschwiiren), bestimmte
Antibiotika (Penicillin G, Amphotericin B), bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und
Entziindungen (Salicylate), Abfiihrmittel:

Verstarkte Kaliumverluste kénnen durch die gleichzeitige Anwendung von HCT G.L. und
diesen Arzneistoffen auftreten.

- Lithium:

Die gleichzeitige Gabe von HCT G.L. und Lithium flhrt Gber eine verminderte
Lithiumausscheidung zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen von Lithium.

Bei gleichzeitiger Einnahme von HCT G.L. und folgenden Arzneimitteln ist Vorsicht
geboten:

- Andere Diuretika (harntreibende Mittel), blutdrucksenkende Arzneimittel, Beta-
Rezeptoren-Blocker (Arzneimittel mit Wirkung auf das Herz), Nitrate und andere
Arzneimittel zur Gefél3erweiterung, Barbiturate (bestimmte Schilafmittel),
Psychopharmaka vom Typ der Phenothiazine (bestimmte Beruhigungsmittel), trizyklische
Antidepressiva (bestimmte stimmungsaufhellende Arzneimittel gegen Depressionen),
Alkohol:

Die blutdrucksenkende Wirkung von HCT G.L. kann durch gleichzeitige Einnahme dieser
Arzneimittel und durch Alkoholkonsum verstarkt werden.



- ACE-Hemmer:

Bei zusatzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (Arzneimittel zur Behandlung von hohem
Blutdruck) wahrend der Behandlung mit HCT G.L. besteht zu Behandlungsbeginn das
Risiko eines massiven Blutdruckabfalls sowie einer Verschlechterung der Nierenfunktion.
Eine Behandlung mit HCT G.L. ist daher 2 bis 3 Tage vor Beginn einer Behandlung mit
einem ACE-Hemmer abzusetzen, um die Méglichkeit eines Uberschielienden
Blutdruckabfalls zu Behandlungsbeginn zu vermindern.

- Schmerzmittel und Entziindungshemmer aus der Gruppe der so genannten
nichtsteroidalen Antirheumatika (= NSARs bzw. NSAIDs; wie z.B. Indometacin,
Acetylsalicylséure, Diclofenac):

Diese kénnen die blutdrucksenkende und harntreibende Wirkung von HCT G.L.
vermindern. Wenn Sie Acetylsalicylsdure (oder verwandte Wirkstoffe) in hohen Dosen
gegen Fieber oder Schmerzen einnehmen, kénnen die Nebenwirkungen dieser
Arzneimittel auf das zentrale Nervensystem verstarkt werden. Bei Patienten, bei denen
sich wahrend der Behandlung mit HCT G.L. ein Blutvolumenmangel (Hypovolamie)
entwickelt, kann die gleichzeitige Einnahme von nichsteroidalen Antirheumatika ein
akutes Nierenversagen auslosen.

- Beta-Rezeptoren-Blocker:

Bei gleichzeitiger Gabe von HCT G.L. und Beta-Rezeptoren-Blockern (Arzneimittel mit
Wirkung auf das Herz) besteht ein erhéhtes Risiko flir das Auftreten eines zu hohen
Blutzuckergehalts.

- Insulin und andere Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes),
harnséduresenkende Arzneimittel, Noradrenalin und Adrenalin:

Die gleichzeitige Gabe von HCT G.L. kann die Wirkung dieser Wirkstoffe herabsetzen.

- Herzwirksame Glykoside:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzkraftsteigernden Arzneimitteln, die so genannte
herzwirksame Glykoside (Digitalis) enthalten, ist zu beachten, dass bei einem sich
wahrend der Behandlung mit HCT G.L. entwickelnden Mangel an Kalium und/oder
Magnesium die Empfindlichkeit des Herzens gegenuber herzwirksamen Glykosiden
erhoht ist und die Wirkungen und Nebenwirkungen der herzwirksamen Glykoside
entsprechend verstarkt werden.

- Arzneimittel zu Krebsbehandlung (Zytostatika):

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika wie z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil
oder Methotrexat ist mit verstarkter knochenmarkschadigender Wirkung zu rechnen,
insbesondere mit einer Abnahme bestimmter weiler Blutkdrperchen (Granulozytopenie).

- Muskelrelaxanzien vom Curare-Typ:

Die Wirkung von Muskelrelaxanzien vom Curare-Typ, die bei bestimmten Operationen
verabreicht werden, kann durch HCT G.L. verstarkt oder verlangert werden. Informieren
Sie daher bei bevorstehenden Operationen den Narkosearzt Uber die Behandlung mit
HCT G.L.

- Arzneistoffe zur Senkung der Blutfettwerte:

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die Colestyramin oder Colestipol
enthalten, vermindert die Aufnahme von HCT G.L.

- Methyldopa:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa (Arzneimittel gegen Bluthochdruck) ist
gelegentlich eine verkirzte Uberlebensdauer der roten Blutkérperchen (Hamolyse)
beschrieben worden.

Einnahme von HCT G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Nehmen Sie die Tabletten stets unzerkaut zum Frihstiick oder zur ersten Mahlzeit des
Tages mit Flussigkeit ein.

Die blutdrucksenkende Wirkung von HCT G.L. kann durch gleichzeitigen Alkoholkonsum
verstarkt 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 mussen lhren Arzt dartber informieren, wenn Sie schwanger sind oder denken, dass Sie
schwanger sein konnten. Meist wird |hr Arzt Ihnen raten, anstelle von HCT G.L. ein anderes
Arzneimittel einzunehmen, da HCT G.L. wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen wird.
Der Grund dafir ist, dass die Anwendung von HCT G.L. nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat moglicherweise schadliche Auswirkungen auf das ungeborene Kind
haben kann.

Stillzeit
Geben Sie Ihrem Arzt Bescheid, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen mochten.
HCT G.L. wird fur stillende Matter nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaRigen arztlichen
Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Mal3e bei Behandlungsbeginn, bei Dosiserhéhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

HCT G.L. enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie HCT G.L. erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

HCT G.L. enthalt den Farbstoff Gelborange S (E 110)
Dieser kann allergische Reaktionen hervorrufen.

HCT G.L. enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Lnhatriumfrei”.

3. Wie ist HCT G.L. einzunehmen?

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

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt:

Bluthochdruck

Zu Behandlungsbeginn in der Regel einmal V4 bis V2 Tablette HCT G.L. (entsprechend 12,5
bis 25 mg Hydrochlorothiazid) taglich.

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel einmal 4 Tablette HCT G.L. (entsprechend 12,5
mg Hydrochlorothiazid) taglich.

Es dirfen jedoch nicht mehr als 2 Tabletten HCT G.L. (entsprechend 100 mg
Hydrochlorothiazid) pro Tag eingenommen werden.



Odeme (Ausschwemmung von Fliissigkeitsansammiungen im Kérper als Folge von Herz-,
Leber- oder Nierenerkrankungen)

Zu Behandlungsbeginn in der Regel einmal V2 bis 1 Tablette HCT G.L. (entsprechend 25 bis
50 mg Hydrochlorothiazid) taglich.

Die Erhaltungsdosis betragt 72 bis 2 Tabletten HCT G.L. (entsprechend 25 bis 100 mg
Hydrochlorothiazid) taglich.

Es durfen jedoch nicht mehr als 2 Tabletten HCT G.L. (entsprechend 100 mg
Hydrochlorothiazid) pro Tag eingenommen werden.

Sollte die gewiunschte Wirkung nicht eintreten, kann |hr Arzt Ihnen zusatzlich ein weiteres
Arzneimittel verordnen.

Altere Patienten (> 65 Jahre)

Die Behandlung wird Ublicherweise mit ¥4 Tablette HCT G.L. (entsprechend 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid) taglich begonnen und in der Folge mit derselben Dosis fortgesetzt oder auf
Y2 Tablette HCT G.L. (entsprechend 25 mg Hydrochlorothiazid) taglich erhéht. In manchen
Fallen kann es sein, dass diese Dosierung nicht ausreicht. Dann kann |hr Arzt lhnen bis zu
1 Tablette HCT G.L. (entsprechend 50 mg Hydrochlorothiazid) taglich verordnen.

Patienten mit Stérungen der Nierenfunktion
Ihr Arzt wird lhnen eine niedrigere, an lhre Erkrankung angepasste Dosierung verordnen. Bei
stark eingeschrankter Nierenfunktion muss die Behandlung abgebrochen werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Bei Leberfunktionsstérungen wird Ihr Arzt HCT G.L. der Einschrénkung entsprechend
dosieren.

Patienten mit Herzerkrankung

Bei Patienten mit ausgepragter Wassereinlagerung infolge einer Herzmuskelschwache
(schwere kardiale Dekompensation) kann die Aufnahme von HCT G.L. deutlich
eingeschrankt sein. lhr Arzt wird Ihnen eine an lhre Erkrankung angepasste Dosierung
verordnen.

Dauer der Anwendung

HCT G.L. ist zur Langzeitbehandlung geeignet. Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
Art und Schwere der Erkrankung. Bitte halten Sie sich an die Anweisungen lhres Arztes.

Teilung der Tabletten

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Teilung in gleiche Halften:

Legen Sie die Tablette mit der gewdlbten Seite nach unten auf eine feste Unterlage. Sie
konnen die Tablette halbieren, indem Sie mit den beiden Zeigefingern auf die Bruchkerbe
(Halbierungslinie) einen Druck austiben, so dass die Tablette in 2 Bruchstiicke zerbricht.
Sie kénnen die Tablettenhalften weiter teilen, indem Sie die halbierten Tabletten mit beiden
Zeigefingern nochmals teilen.

Teilung in gleiche Viertel:

Legen Sie die Tablette mit der gewdlbten Seite nach unten auf eine feste Unterlage. Mit der
Fingerkuppe wird ein Druck auf die Tablette ausgelibt, so dass die Tablette in 4 Teile
zerbricht. Einzelne Tablettenteile springen nicht weg, da die Tablette wahrend des
Teilungsvorganges vom Finger bedeckt bleibt.

Ihr Arzt hat IThnen eine geeignete Dosierung fur Sie und Ihre Krankheit verschrieben und die
Lange der Behandlung festgesetzt.



Die Dosierung darf nicht eigenmachtig geandert werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von HCT G.L. eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind einige
Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt/Notarzt.

Das klinische Bild bei akuter oder chronischer Uberdosierung ist vom AusmaR des
Flissigkeits- und Salzverlustes abhangig.

Uberdosierung kann bei ausgepragten Flissigkeits- und Natriumverlusten zu Durst,
Schwache- und Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und Muskelkrampfen

(z.B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Herzrasen, Blutdruckabfall und Kreislaufstérungen
(infolge zu schneller Wasserausscheidung und Abfall des Blutvolumens), zu Benommenheit,
Antriebsschwache, Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps und akutem Nierenversagen
fUhren.

Infolge zu hoher Kaliumverluste kann es zu Mudigkeit, Muskelschwache, abnormen
Empfindungen der Haut, LAhmungen, Teilnahmslosigkeit, Blahungen und Verstopfung oder
zu Herzrhythmusstérungen kommen. Schwere Kaliumverluste kénnen zu einem
Darmverschluss oder zu Bewusstseinsstoérungen bis zum Koma fihren.

Der Arzt kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung tber die erforderlichen
Malnahmen entscheiden. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der
Arzt Gber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Hinweis fiir den Arzt: MaBnahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser
Gebrauchsinformation angegeben.

Wenn Sie die Einnahme von HCT G.L. vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von HCT G.L. nach dem Frihstlck oder der ersten Mahlzeit des
Tages vergessen haben, kénnen Sie die Einnahme spater im Laufe des Tages nach einer
Mahlzeit nachholen. Wenn Sie den ganzen Tag nicht an die Einnahme gedacht haben,
nehmen Sie am nachsten Morgen wie gewohnt lhre Ubliche Dosis ein.

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

Wenn Sie die Einnahme von HCT G.L. abbrechen

HCT G.L. ist zur Langzeitbehandlung geeignet. Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder
beenden wollen, sprechen Sie bitte vorher mit lhrem Arzt.

Nach Langzeitbehandlung ist HCT G.L. schrittweise abzusetzen. |hr Arzt wird Ihnen ein
geeignetes Dosierungsschema vorschreiben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Vermehrter Kaliumverlust, vor allem bei héherer Dosierung und Anstieg der Blutfette*

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Vermehrter Verlust an Natrium und Magnesium, Anstieg der Harnsaure-Konzentration im
Blut*

Sehstdrungen, besonders in den ersten Behandlungswochen

Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, der durch Alkohol, Narkosemittel
oder Beruhigungsmittel verstarkt werden kann

Appetitverlust, leichte Ubelkeit und Erbrechen

Nesselsucht und andere Hautausschlage

Impotenz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Verminderte Anzahl an Blutplattchen, manchmal in Verbindung mit Ausschlag

Anstieg der Konzentration an Kalzium und Zucker im Blut, Ausscheidung von Zucker im
Harn, Verschlechterung der Stoffwechsellage bei Diabetikern®

Kopfschmerz, Schwindel oder Benommenheit, Schlafstérungen, Depressionen und
korperliche Missempfindungen wie Kribbeln oder Taubheit

Herzrhythmusstérungen

Beschwerden im Bauchraum, Verstopfung, Durchfall und sonstige Beschwerden im
Magen-Darm-Bereich

Stauung der Gallenflussigkeit in der Leber oder Gelbsucht

Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschldgen nach Lichteinwirkung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Entziindung von Speicheldrisen

Verminderte Anzahl an weiflden und roten Blutkdrperchen, herabgesetzte
Knochenmarkfunktion

Stérung des Saure-Basen-Haushaltes durch vermehrten Verlust an Chlorid-lonen*
Akutes Engwinkelglaukom (eine spezielle Art des Griinen Stars)

Schwere Entziindungen der BlutgefalRwande

Atembeschwerden einschliel3lich Lungenentziindung und Lungenédem

Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwache und Verwirrtheit)
Entziindung der Bauchspeicheldrise

Lebensbedrohliche Ablésung und Blasenbildung der Haut, Lupus-erythematodes-
ahnliche Reaktionen (entzlindliche Erkrankungen des Bindegewebes) und
Wiederauslésung eines ruhenden Lupus erythematodes (siehe auch Abschnitt 2
~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®)

Nierenentzindung

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Ausschlag, Fieber, Kreislaufschock und schwerste
Hautveranderungen mit Rétung, Blasenbildung und Ablésung der Haut (toxische
epidermale Nekrolyse)

Anzeichen von Stérungen im Wasser- und Salzhaushalt kdnnen sein: Mundtrockenheit,
Durst, Schwachegefihl, Teilnahmslosigkeit, Schlafrigkeit, Unruhe, Kurzatmigkeit,
Muskelschmerzen und -krampfe, Krampfanfalle, verminderte Harnausscheidung,
niedriger Blutdruck, Juckreiz, Schlafstérungen und Magen-Darm-Beschwerden

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Haut- und Lippenkrebs (weil3er Hautkrebs)



- Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in Ihren Augen (mdgliche Anzeichen
einer FlUssigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges - Aderhauterguss)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch Uber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist HCT G.L. aufzubewahren?
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
~verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was HCT G.L. enthalt

- Der Wirkstoff ist: Hydrochlorothiazid. 1 Tablette enthalt 50 mg Hydrochlorothiazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Maisstarke, Natriumstarkeglycolat Typ A, Gelborange S (E 110), Magnesiumstearat,
Talkum.

Wie HCT G.L. aussieht und Inhalt der Packung
Runde, pfirsichfarbene, viertelbare Tabletten mit Kreuzbruchkerbe ohne Beschriftung.

Packungsgréfen: 10 und 30 Stlck.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-27253

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2021.



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Uberdosierung:

Therapie von Intoxikationen

Bei Anzeichen einer Uberdosierung muss die Behandlung mit Hydrochlorothiazid umgehend
abgesetzt werden.

Bei nur kurze Zeit zurlickliegender Einnahme kann durch MaRnahmen der primaren
Giftelimination (induziertes Erbrechen, Magenspulung) oder resorptionsmindernde
MafRnahmen (medizinische Kohle) versucht werden, die systemische Aufnahme von
Hydrochlorothiazid zu vermindern.

Neben der Uberwachung der vitalen Parameter miissen wiederholt Kontrollen des Wasser-
und Elektrolythaushaltes, des Saure-Basen-Haushaltes, des Blutzuckers und der
harnpflichtigen Substanzen durchgefiihrt werden und Abweichungen gegebenenfalls
korrigiert werden.

Therapeutische MaRnahmen

- Bei Hypovolamie: Volumensubstitution.

- Bei Hypokaliamie: Kaliumsubstitution.

- Bei Kreislaufkollaps: Schocklagerung, gegebenenfalls Schocktherapie.




