Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Amiloretik® 5 mg/50 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Amiloridhydrochlorid und Hydrochlorothiazid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amiloretik und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amiloretik beachten?
3. Wie ist Amiloretik einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Amiloretik aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Amiloretik und wofiir wird es angewendet?

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

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

Das Kombinationspriparat Amiloretik wird nur bei Patienten empfohlen, bei denen eine
Verminderung von Kaliumverlusten angezeigt ist.

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

Amiloretik darf nicht eingenommen werden

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

e  bei schweren Nierenfunktionsstorungen (schwere fortschreitende Nierenerkrankung, akutes
Nierenversagen oder schwere Niereninsuffizienz mit stark verminderter oder fehlender
Harnausscheidung)

e wenn Sie aufgrund einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) unter Nierenfunktionsstdrungen
leiden (diabetische Nephropathie)

e bei schwerer Lebererkrankung (Prakoma mit Leberzirrhose)
bei erhohtem Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie, Serumkaliumwerte {iber 5,5 mmol)




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

e  bei erhohtem Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzdmie)

e wenn Sie bei gleichzeitig mit Lithium behandelt werden

e wenn Sie schwanger sind oder stillen

Wenn Thr Harnstoffwert im Blut erh6ht ist, wenn Sie Diabetiker sind oder wenn Thr Kreatininwert im
Blut erhoht ist, diirfen Sie das Arzneimittel nur dann einnehmen, wenn die Elektrolytwerte und
Harnstoffspiegel im Blut sorgfiltig und regelméBig iberwacht werden.

Kinder und Jugendliche
Amiloretik ist fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht geeignet, da keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wenn irgendeiner der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, bevor Sie

mit der Einnahme von Amiloretik beginnen:

e wenn Sie eine Herz- oder Lungenerkrankung haben

e wenn Sie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben. Eine regelmifige Kontrolle des Blutzuckers
ist erforderlich.

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

e  wenn lhr Harnsdurewert oder Ihre Blutfette (Cholesterin und/oder Triglyceride) erhoht sind

e  bei kdrperlichen Zustinden, die eine Ubersiuerung des Blutes begiinstigen (z. B. eine chronische
Nierenerkrankung, Zuckerkrankheit, bestimmte Lungenerkrankungen, chronischer Durchfall)

e wenn Sie an Lupus erythematodes (entziindliche Hauterkrankung) leiden

e wenn Sie an Gicht leiden

e  wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéihrend der Behandlung eine unerwartete Hautlédsion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiller
Hautkrebs) erhdhen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Amiloretik einnehmen.

Wenn Sie eine Verschlechterung des Sehvermdgens oder Schmerzen der Augen verspiiren,
informieren bitte Sie sofort [hren Arzt. Dies kdnnen Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in
der GefaBischicht des Auges (Aderhauterguss) oder eines erhdhten Drucks in Ihren Augen sein
und innerhalb von Stunden bis zu einer Woche nach Beginn der Einnahme von Amiloretik
auftreten. Ohne Behandlung kann dies zu einer dauerhaften Verschlechterung des Sehvermoégens
fiihren.

Altere Menschen
Bei der Behandlung dlterer Menschen ist auf eine mogliche Einschrinkung der Nierenfunktion zu
achten (siehe Abschnitt 3).

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

Vor und wihrend der Behandlung mit Amiloretik wird Ihr Arzt in regelméBigen Absténden bestimmte
Blutwerte kontrollieren, insbesondere Kalium, Natrium, Kalzium, Magnesium, Kreatinin und
Harnstoff, die Blutfette (Cholesterin und Triglyceride) sowie den Blutzucker, gegebenenfalls auch die
Harnsdure und die Leberwerte.

Vor Behandlungsbeginn und in regelméfigen Abstdnden wird Ihr Arzt aulerdem die Blutplattchen
(Thrombozyten) sowie das Blutbild und das Differentialblutbild bestimmen.



Wihrend der Behandlung mit Amiloretik sollten Sie auf eine ausreichende Fliissigkeitsaufnahme
achten.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte unabhingig vom
Ausmal der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht iiberschreiten.

Amiloretik kann bestimmte Labortests beeinflussen. Daher muss Amiloretik vor einer Priifung der
Nebenschilddriisenfunktion und mindestens 3 Tage vor Durchfiihrung eines Glukosetoleranztests
abgesetzt werden.

Fiir den Fall, dass Amiloretik vor Operationen nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt
informiert werden, weil die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln, die der Narkosearzt einsetzen
konnte (Curare-artige Muskelrelaxanzien), durch Amiloretik verstérkt oder verldngert werden kann.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Arzneimitteln kann es zu Wasseransammlungen im
Korpergewebe (Odeme) kommen (Pseudo-Bartter-Syndrom).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Amiloretik kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fithren. Eine
missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Amiloretik zu Dopingzwecken kann zu einer
Gefahrdung Ihrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Amiloretik zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Moglicherweise
muss die Dosierung gedndert oder in einigen Fillen die Einnahme eines der Arzneimittel beendet
werden:

e  Lithium (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Depressionen) darf nicht zusammen mit
Amiloretik eingenommen werden (siche Abschnitt ,,Amiloretik darf nicht eingenommen
werden®).

e  Arzneimittel zur Schmerzlinderung oder Entziindungshemmung (nicht-steroidale
Antiphlogistika einschlieBlich selektive Cyclooxygenase-2(COX-2)-Hemmer, z. B. Ibuprofen):
Diese konnen die blutdrucksenkende und harntreibende Wirkung von Amiloretik vermindert und
in manchen Fillen zu erhohten Kaliumwerten im Blut fithren.

e Blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. ACE-Hemmer wie Captopril, Enalapril; Angiotensin-II-
Antagonisten wie Losartan; Beta-Rezeptorenblocker) und andere harntreibende Arzneimittel
(Diuretika): Die blutdrucksenkende Wirkung von Amiloretik kann verstirkt werden. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Amiloretik mit ACE-Hemmern oder Angiotensin-II-Antagonisten
kann es auch zu erhohten Kaliumwerten kommen.

e Arzneimittel, die die korpereigene Abwehr unterdriicken (Ciclosporin, Tacrolimus): Es kann
zu erhdhten Kaliumwerten im Blut kommen.

o  Zentraldimpfende Arzneimittel (Narkotika), Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfillen, Schlafmittel) und Alkohol: Die blutdrucksenkende Wirkung von Amiloretik
kann verstarkt werden.

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

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

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



e  Blutdrucksteigernde Arzneimittel (pressorische Amine wie Epinephrin, Norepinephrin): Die
Wirkung kann durch Amiloretik abgeschwécht werden.

e  Bestimmte Arzneimittel zur Entspannung der Muskulatur (Curare-artige Muskelrelaxanzien,
werden bei Operationen eingesetzt): Die Wirkung dieser Arzneimittel kann durch Amiloretik
verstédrkt oder verldngert werden.

e  Bestimmte Herzmittel (herzwirksame Glykoside, Digitalis): Die Wirkung dieser Herzmittel
kann beeinflusst werden.

e Carbenoxolon (ein Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiiren und Entziindungen),
Penicillin G (ein Antibiotikum), Amphotericin B (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzerkrankungen), bestimmte harntreibende Arzneimittel (z. B. Furosemid) und
Abfiihrmittel: Die gleichzeitige Anwendung mit Amiloretik kann zu verstérkten
Kaliumverlusten fiihren.

o Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen (Zytostatika, z. B.
Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat): Bei gleichzeitiger Anwendung mit Amiloretik ist
mit einer verstirkten schiadigenden Wirkung auf das Knochenmark zu rechnen.

e  Methyldopa (Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks): Bei gleichzeitiger Anwendung mit
Amiloretik kann es in Einzelfdllen zur Auflosungen der roten Blutkorperchen kommen.

Einnahme von Amiloretik zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Durch Alkohol kann die Wirkung von Amiloretik verstirkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Sie diirfen Amiloretik in der Schwangerschaft nicht anwenden

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kdnnten).
Ihr Arzt wird Thnen empfehlen, Amiloretik vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Thnen ein anderes Arzneimittel empfehlen, denn die
Einnahme von Amiloretik kann zu schweren Schiadigungen Thres ungeborenen Kindes fiihren.

Stillzeit
Sie diirfen Amiloretik in der Stillzeit nicht anwenden, da fiir Amilorid keine Untersuchungen zur
Milchgéngigkeit vorliegen und Hydrochlorothiazid die Milchproduktion hemmen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen drztlichen Kontrolle. Dieses
Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméfem Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrdchtigt wird. Dies gilt in verstirktem Male
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Priaparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Amiloretik enthilt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Amiloretik erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Amiloretik einzunehmen?

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



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

Empfohlene Dosis

Erwachsene )

Bei Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge von Erkrankungen des Herzens und der
Leber

Zu Behandlungsbeginn 1-mal taglich /2—1 Tablette Amiloretik. Falls erforderlich, kann die Dosis auf
maximal 2 Tabletten Amiloretik tdglich erh6ht werden.

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

Patienten mit ausgepriagter Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme) infolge einer
Herzmuskelschwiche (schwere Herzinsuffizienz)

Bei Patienten mit ausgeprigter Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme) infolge einer
Herzmuskelschwiéche kann die Aufnahme der Wirkstoffe von Amiloretik aus dem Magen-Darm-Trakt
deutlich eingeschrinkt sein.

Kinder und Jugendliche
Amiloretik wird fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen, da keine
ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vorliegen.

Art der Anwendung

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

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine feste Unterlage. Um die
Tablette zu teilen, driickt man mit beiden Daumen gleichzeitig von oben links und rechts auf die
Tablette.




i/

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung und sollte auf einen mdglichst kurzen Zeitraum begrenzt werden. Nach
Langzeitbehandlung sollte Amiloretik ausschleichend abgesetzt werden.

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

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren Mengen von Amiloretik sollten Sie sofort ein
Arzt/Notarzt benachrichtigen. Dieser wird entsprechend der Schwere der Uberdosierung iiber die
gegebenenfalls erforderlichen Maflnahmen entscheiden.

Die Anzeichen bei akuter oder chronischer Uberdosierung sind vom AusmaR des Fliissigkeitsverlustes
und der Elektrolytstorungen abhéngig.

Uberdosierung kann zu

»~Entwasserung®, Durst, Schwéche- und Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

Muskelschmerzen und Muskelkrdmpfen (z. B. Wadenkrdmpfe)

starkem Blutdruckabfall

stark beschleunigtem Herzschlag, Herzrhythmusstérungen

Kreislaufstorungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen

Storungen im Kalium- oder Natriumgehalt des Blutes

Schléfrigkeit, Benommenheit. Verwirrtheitszustande, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstdrungen
bis zum Koma

e  Bluteindickung mit Thromboseneigung

e akutem Nierenversagen

e  Storungen des Nervensystems (schlaffe Lihmungen, Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheitszusténde)
fiihren.

Bei dringendem Verdacht auf eine Uberdosierung bendtigen Sie drztliche Hilfe! Halten Sie die
Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt {iber den aufgenommenen Wirkstoff informieren
kann.

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

Wenn Sie die Einnahme von Amiloretik abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Amiloretik nicht ohne Riicksprache mit [hrem
behandelnden Arzt!

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

oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



Wie alle Arzneimittel kann Amiloretik Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Haufigkeitsangaben:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Maégliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, benachrichtigen
Sie Thren Arzt, damit er {iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche Mafinahmen
entscheiden kann.

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

Bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. ein erhohter Kaliumgehalt im Blut oder bestimmte
Blutbildverdnderungen) kénnen unter Umstéinden lebensbedrohlich werden.

Hiufig:
e crhohter Kaliumgehalt im Blut (iiber 5,5 mmol/l), insbesondere bei eingeschrénkter
Nierenfunktion

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

e crhohter Harnséurespiegel im Blut (Hyperurikédmie)
Dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfillen fiihren.

e  Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyceride)

Gelegentlich:

e  Verringerung der Anzahl der Blutplittchen (Thrombozytopenie)

kleinfleckige Blutungen in der Haut (Purpura)

allergische Reaktionen, diese konnen als Haut- und Schleimhautreaktionen auftreten

vorriibergehender Anstieg der harnpflichtigen Stoffe (Harnstoff und Kreatinin)

Kopfschmerzen, Miidigkeit, Storung der Bewegungsablaufe (Ataxie), Schwiche, Schwindel,

Geschmacksstorungen

Herzklopfen (Palpitationen)

Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit, Schluckauf, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung,

Schmerzen und Krampfe im Bauchraum

e  allergische Haut- und Schleimhautreaktionen wie z. B. Hautrétung, erhohte Lichtempfindlichkeit
der Haut (Photosensibilitdt), Juckreiz, Hautausschlag, Nesselausschlag (Urtikaria)

e  Blasen oder Schuppenbildung (bullose Exantheme)

e vermehrtes Schwitzen

e  Dbestimmte schwerwiegende Hauterkrankung mit Blasenbildung (toxische epidermale Nekrolyse)
e  Potenzstdrungen, verminderte Libido

Selten:

e Mangel an weillen Blutkorperchen (Leukopenie, Neutropenie)
e  Mangel an roten Blutkorperchen (aplastische und hamolytische Anédmie)



hochgradige Verminderung bestimmter weier Blutkorperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose). Hinweise auf eine Agranulozytose konnen Fieber mit
Schiittelfrost, Schleimhautverinderungen und Halsschmerzen sein.

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock).
Erste Anzeichen fiir einen Schock sind u. a. Hautreaktionen wie heftige Hautrétung (Flush) oder
Nesselsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit, blduliche Verfiarbung der Haut
(Zyanose).

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

Kaliummangel im Blut

Anstieg eines bestimmten Enzyms (Amylase) im Blut

Depressionen, Schlaflosigkeit, Verwirrtheitszustinde, Schléfrigkeit, Teilnahmslosigkeit
(Apathie), Nervositéit, Unruhe

Missempfindungen (z. B. Kribbeln) in den GliedmaBien (Pardsthesien), Starre (Stupor), Zittern
(Tremor), Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie), Lahmungserscheinungen (Paresen,
schlaffe Paralysen), Krampfanfalle, Bewusstseinsstorungen, Benommenheit, Koma
Sehstérungen (z. B. verschwommenes Sehen, Gelbsehen)

Einschriankung der Bildung von Trénenfliissigkeit (Vorsicht beim Tragen von Kontaktlinsen.)
Eine bestehende Kurzsichtigkeit kann sich verschlimmern.

Gleichgewichtsstorungen, Ohrgerdusche (Tinnitus)

Schmerzen in der Brust (pektanginése Beschwerden), zu schneller Herzschlag (Tachykardie)
Atemnot (Dyspnoe), Atembeschwerden, verstopfte Nase, Husten

Atemnot mit entziindlicher Lungenveranderung (Pneumonitis)

Entziindung der Bauchspeicheldriise

Gelbsucht

Leberfunktionsstorungen (Anstieg der Leberwerte GOT, GPT)

Haarausfall

Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis)

fieberhafte Zustéinde

Sehr selten:

Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem) mit Schocksymptomatik

In Einzelfillen kdnnen ein kutaner Lupus erythematodes, kutane Lupus-erythematodes-artige
Reaktionen oder die Reaktivierung eines Lupus erythematodes (bestimmte
Autoimmunerkrankung mit Hautbeteiligung) auftreten.

Hiufigkeit nicht bekannt:

Storungen im Elektrolythaushalt (z. B. Chloridmangel im Blut, erhohter Kalziumgehalt im Blut,
Magnesiummangel im Blut, Natriummangel im Blut)

Fliissigkeitsmangel (Dehydratation)

Unruhe

erhohter Augeninnendruck (mogliches Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der
GefaBschicht des Auges [Aderhauterguss])

EKG-Verédnderungen (zu langsamer Herzschlag oder andere Herzrhythmusstorungen)
Blutdruckabfall bis zum Kreislaufkollaps (Synkopen)

gesteigerte Empfindlichkeit gegen Digitalis bei Patienten, die Digitalis einnehmen
(Digitalistoxizitdt)

Ein Patient mit partiellem Herzblock entwickelte einen kompletten Block.

verminderter Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Hypotonie)
Entziindung der kleinen Blutgeféfie (nekrotisierende Angiitis, Vaskulitis, kutane Vaskulitis)
erhohte Neigung zu Thrombosen und Embolien — insbesondere bei Vorliegen von
Venenerkrankungen oder bei dlteren Patienten

Reizungen der Magenschleimhaut, Vollegefiihl, Blahungen, Verdauungsstdrungen, (Dyspesie)
verdnderter Appetit, Durst



e  Storungen der Darmtitigkeit infolge von Darmldhmung oder Darmverschluss (Adynamie der
glatten Muskulatur, Subileus, paralytischer Ileus)

e  Magen-Darm-Blutungen, Aktivierung eines vermutlich vorbestehenden Magen- oder
Darmgeschwiirs (peptisches Ulkus)

e  Entziindung der Speicheldriisen

e  Bei vorbestehendem Gallensteinleiden (Cholelithiasis) kann eine akute Entziindung der
Gallenblase (Cholezystitis) auftreten.

e  Riickenschmerzen, Schmerzen in den Gliedmalfien, Gelenkschmerzen, Schmerzen in Nacken
und/oder Schultern, Muskelverspannungen, Muskelkrampfe (z. B. Wadenkrampfe),
Muskelschwiche

e  Haut- und Lippenkrebs (weiBler Hautkrebs)

e erschwertes Wasserlassen (Dysurie), ndchtliches Wasserlassen (Nykturie), vermehrte
Harnausscheidung (Polyurie), hdufiges Wasserlassen bei geringen Urinmengen (Pollakisurie),
Harninkontinenz, Blasenkrampf (Blasenspasmus), Nierenfunktionsstérungen bis zum
Nierenversagen

e  Schwiche, Erschopfung, allgemeines Krankheitsgefiihl, Schmerzen in der Brust

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir 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
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Amiloretik aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,verwendbar
bis“ bzw. ,,verw. bis“angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iliber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amiloretik enthiilt
Die Wirkstoffe sind Amiloridhydrochlorid und Hydrochlorothiazid.



1 Tablette enthélt 5,68 mg Amiloridhydrochlorid 2 H,O, entsprechend 5 mg Amiloridhydrochlorid,
und 50 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline
Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, hochdisperses
Siliciumdioxid

Wie Amiloretik aussieht und Inhalt der Packung

Amiloretik sind weille bis gelbliche, runde, beidseitig gewolbte Tabletten mit einseitiger
Kreuzbruchkerbe.

Die Tablette kann in zwei gleiche Dosen geteilt werden.

Amiloretik ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
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