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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Diaphal

40 mg/5 mg Tabletten
Wirkstoffe:
Furosemid/Amiloridhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 far Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diaphal und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Diaphal beachten?
Wie ist Diaphal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Diaphal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

2R RN

1. WAS IST DIAPHAL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

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

Das Kombinationsarzneimittel Diaphal soll nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung nur bei Patienten angewendet werden, bei denen eine Verminderung von
Kaliumverlusten angezeigt ist:

- Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) als Folge von
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz), Nierenerkrankungen und
Lebererkrankungen

- Bauchwassersucht (Aszites) als Folge von Lebererkrankungen

- Bluthochdruck (Hypertonie)
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2.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON DIAPHAL BEACHTEN?

Diaphal darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Amiloridhydrochlorid und Furosemid,
gegen Sulfonamide (manche Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen, z.B. Co-Trimoxazol [Kreuzreaktion]), Gelborange S oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie an schwerem Kaliummangel im Blut (schwere Hypokaliamie) leiden.
wenn Sie an schwerem Natriummangel im Blut (Hyponatriamie) leiden.

wenn Sie an Zustdnden verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie)
mit oder ohne begleitender Blutdruckerniedrigung oder an Flissigkeitsmangel
(Dehydratation) leiden.

wenn Sie an einem KaliumUberschuss im Blut (Hyperkaliamie Gber 5,5 mmol/l)
leiden.

wenn Sie an Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie) leiden.
wenn Sie an Nierenfunktionsstérungen leiden: akutes Nierenversagen,
schwere fortschreitende Nierenerkrankung (chronische Niereninsuffizienz),
Nierenerkrankung bei Zuckerkrankheit (diabetische Nephropathie), bei Serum-
Kreatinin-Werten tber 1,8 mg/dl und/oder Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min
(bei Serum-Kreatinin-Werten zwischen 1,8 und 1,5 mg/dl und/oder einer
Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 60 ml/min sollte Diaphal nur unter
sorgfaltiger Uberwachung des Kaliumhaushaltes angewendet werden).

wenn Sie an Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma und
Praecoma hepaticum) leiden.

wenn Sie an niedrigem Blutdruck (Hypotonie) leiden.

wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe auch Abschnitt Schwangerschaft
und Stillzeit)

von Kindern

Diaphal ist nicht mit anderen kaliumsparenden Arzneimitteln (Triamteren,
Spironolacton) zu kombinieren. Die gleichzeitige Einnahme von Cisplatin sowie von
Abfihrmitteln (Laxantien) ist zu vermeiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Wenn Sie an einer bereits bestehenden oder bisher nicht in Erscheinung
getretenen Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem Diabetes mellitus)
leiden; eine regelmaBige Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich.
Wenn Sie an Gicht leiden; eine regelmaBige Kontrolle der Harnsaure ist
erforderlich.

Wenn bei Ihnen eine Harnabflussbehinderung besteht (z.B. bei
ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere, Harnleiterverengung).

Wenn Sie an Durchblutungsstérungen der HirngefalBe (zerebrovaskulare
Durchblutungsstérungen leiden.

Wenn Sie an Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe (koronare
Herzkrankheit) leiden.

Wenn Sie an einem nephrotischen Syndrom leiden.
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- Wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben.
- Wenn Sie einen verminderten Eiwei3gehalt im Blut haben (Hypoproteinamie)
- Wenn bei Ihnen eine eingeschrankte Leberfunktion besteht.

Wahrend der Behandlung mit Diaphal sollten, besonders bei langer dauernder
Therapie, in geeigneten Zeitabstanden bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium,
Natrium, Kalzium, Magnesium, Kreatinin, Harnstoff, Harnsdure sowie der Blutzucker
regelmanig kontrolliert werden, insbesondere bei dlteren Patienten, bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion und bei zuckerkranken Patienten (Diabetikern).

Eine besonders enge Uberwachung ist erforderlich bei Patienten mit einem hohen
Risiko, Elektrolytstérungen zu entwickeln, oder im Falle eines starkeren
Flussigkeitsverlustes (z. B. durch Erbrechen, Durchfall oder intensives Schwitzen).
Eine verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypovolamie) oder ein Flussigkeitsverlust
(Dehydratation) sowie wesentliche Elektrolytstérungen oder Stérungen im Saure-
Basen-Haushalt missen korrigiert werden. Dies kann die zeitweilige Einstellung der
Behandlung mit Diaphal erfordern.

Bei der gleichzeitigen Behandlung von Diaphal mit anderen kaliumsparenden
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika: z. B. Spironolacton, Triamteren),
kaliumhaltigen Praparaten oder ACE-Hemmern besteht eine erhéhte Gefahr flr das
Auftreten eines erhdhten Kaliumgehaltes im Blut (Hyperkaliamie). Die Kombination
der vorgenannten Arzneimittel mit Diaphal wird daher nicht empfohlen.

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion mit Serumkreatininwerten zwischen 1,2 und 1,8
mg/dl und einer Kreatinin-Clearance zwischen 60 ml/min und 30 ml/min sowie bei
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu einem Anstieg des Serum-
Kalium-Spiegels fihren kdnnen, sollte die Behandlung mit Diaphal nur unter haufiger
Kontrolle des Serum-Kalium-Spiegels erfolgen.

Bei Patienten mit bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener

Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem Diabetes mellitus) sollten regelmaBige
Kontrollen des Blutzuckers erfolgen. Der Insulinbedarf von Patienten mit Diabetes

mellitus kann unter der Therapie mit Diaphal erhéht sein und sollte gegebenenfalls
angepasst werden.

Vor Durchfiihrung eines Glukose-Toleranztests ist Diaphal abzusetzen.

Bei Patienten mit Harnentleerungsstorungen (z. B. bei Prostatavergro3erung) kann
unter der Behandlung mit Diaphal die Neigung zu erhéhter Restharnbildung
bestehen. Bei diesen Patienten darf Diaphal daher nur angewendet werden, wenn fir
freien Harnabfluss gesorgt ist, da eine pl6tzlich einsetzende Harnflut zu einer
Harnsperre mit Uberdehnung der Blase filhren kann.

Unter der Therapie mit Amiloridhydrochlorid sind in Einzelfallen riickbildungsfahige
(reversible) Veranderungen der Leberfunktionstests beobachtet worden. Eine
Kontrolle der Leberwerte im Blut (Transaminasen) wird daher empfohlen.
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Eine Verdrangung des Gallenfarbstoffs (Bilirubins) aus der Albuminbindung und
damit ein erhdhtes Kernikterusrisiko bei Hyperbilirubindmie werden fiir Diaphal
diskutiert.

Beim nephrotischen Syndrom muss Diaphal wegen der Gefahr vermehrt auftretender
Nebenwirkungen vorsichtig dosiert werden.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte
unabhangig vom Ausmalf der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht Gberschreiten.

Die Therapie des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméaiigen
arztlichen Kontrolle.

Wahrend der Behandlung mit Diaphal sollten die Patienten auf eine ausreichende
Flussigkeitsaufnahme achten.

Gleichzeitige Anwendung mit Risperidon

In placebo-kontrollierten Studien mit Risperidon bei alteren Patienten mit Demenz
wurde eine héhere Sterblichkeit bei Patienten beobachtet, die gleichzeitig mit
Furosemid und Risperidon behandelt wurden, im Vergleich zu Patienten, die
Risperidon allein oder Furosemid allein erhalten hatten.

Daher ist Vorsicht angezeigt, und Risiken und Nutzen dieser Kombination oder der
gleichzeitigen Behandlung mit anderen stark harntreibenden Arzneimitteln sind vom
Arzt abzuwagen. Es soll vermieden werden, dass ein Mangel an Kérperwasser
(Dehydratation) entsteht.

Einnahme von Diaphal zusammenmit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden
bzw. vor kurzem angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Die Wirkung von Insulin oder blutzuckersenkenden Arzneimitteln in Tablettenform,
harnsauresenkenden Arzneimitteln sowie pressorischen Aminen (z. B. Epinephrin,
Norepinephrin) kann bei gleichzeitiger Gabe von Diaphal vermindert sein.

Die Wirkung von Diaphal kann durch andere harntreibende Arzneimittel (Diuretika),
andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. Beta-Rezeptorenblocker), Nitrate,
geféBerweiternde Arzneimittel, blutgerinnungshemmende Arzneimittel (orale
Antikoagulantien), Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen),
Phenothiazine (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen),
trizyklische Antidepressiva, Narkosemittel (Narkotika) sowie durch Alkohol verstarkt
werden.

Wenn andere blutdrucksenkende oder harntreibende Arzneimittel gleichzeitig mit
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Furosemid angewendet werden, ist ein starkerer Blutdruckabfall zu erwarten.
Massive Blutdruckabfélle bis zum Schock und eine Verschlechterung der
Nierenfunktion (in Einzelfallen akutes Nierenversagen) wurden insbesondere
beobachtet, wenn ein ACE-Hemmer (z. B. Captopril, Enalapril) oder Angiotensin-II-
Rezeptor-Antagonist zum ersten Mal oder erstmals in héherer Dosierung gegeben
wurde. Wenn mdglich sollte die Furosemid-Therapie daher voribergehend eingestellt
oder wenigstens die Dosis fir drei Tage reduziert werden, bevor die Therapie mit
einem ACE-Hemmer oder Angiotensin-1l-Rezeptor-Antagonisten begonnen oder
seine Dosis erhéht wird.

Bei der gleichzeitigen Behandlung von Diaphal mit anderen kaliumsparenden
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika: z. B. Spironolacton, Triamteren),
kaliumhaltigen Praparaten oder ACE-Hemmern besteht eine erhéhte Gefahr flr das
Auftreten eines erhdhten Kaliumgehaltes im Blut (Hyperkaliamie). Die Kombination
der vorgenannten Arzneimittel mit Diaphal wird daher nicht empfohlen.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung (nicht-steroidale Antiphlogistika,
z. B. Indometacin, Acetylsalicylsaure), Salicylate (Schmerzmittel) sowie Phenytoin
(Arzneimittel gegen Krampfanfalle und bestimmte Formen von Schmerzen) kénnen
die blutdrucksenkende und harntreibende Wirkung von Diaphal vermindern.

Bei Patienten, die unter der Behandlung mit Diaphal eine Verminderung der
zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) entwickeln oder bei einem
Flussigkeitsmangel im Kérper (Dehydratation), kann die gleichzeitige Gabe von nicht-
steroidalen Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslésen.

Bei der gleichzeitigen Therapie mit hochdosierten Salicylaten (Arzneimittel zur
Behandlung von Schmerzen und Rheuma) kann die giftige Wirkung der Salicylate
auf das zentrale Nervensystem durch Diaphal verstérkt werden.

Furosemid kann die Ausscheidung von Probenecid, Methotrexat und anderen
Arzneimitteln, die wie Furosemid in der Niere abgesondert werden, verringern. Bei
hochdosierter Behandlung kann dies zu erhéhten Wirkstoffspiegeln im Blut und
einem gréBeren Nebenwirkungsrisiko fihren.

Die gehdérschadigende Wirkung von bestimmten Antibiotika, z. B. Aminoglykoside

(z. B. Kanamycin, Gentamicin, Tobramycin) oder Chloramphenicol kann bei
gleichzeitiger Gabe von Furosemid verstarkt werden. Dabei auftretende
Horstérungen kénnen nicht rickbildungsfahig (irreversibel) sein. Die gleichzeitige
Anwendung der vorgenannten Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

Da bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin (Arzneimittel gegen bdsartige
Erkrankungen) und Furosemid mit der Moglichkeit eines Horschadens zu rechnen ist,
sollten beide Mittel nicht gleichzeitig verabreicht werden. Diaphal muss mit
besonderer Vorsicht gegeben werden, da es zu einer Verstarkung der
nierenschadigenden Wirkung (Nephrotoxizitat) von Cisplatin kommen kann.

Diaphal kann ferner die nierenschadigende (nephrotoxische) Wirkung bestimmter
Antibiotika( z. B. Aminoglykoside, Cephalosporine oder Polymyxine) verstarken.
Bei Patienten, die gleichzeitig mit Furosemid und hohen Dosen bestimmter
Cephalosporine behandelt werden, kann es zu einer Verschlechterung der
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Nierenfunktion kommen. Bei Patienten mit antibiotika-bedingter
(antibiotikainduzierter) Nierenschadigung sollte Diaphal deshalb mit Vorsicht
eingesetzt werden.

Bei der gleichzeitigen Behandlung von Diaphal mit anderen kaliumsparenden
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika, z. B. Spironolacton, Triamteren),
kaliumhaltigen Praparaten oder ACE-Hemmern besteht eine erhéhte Gefahr flr das
Auftreten eines Kaliumiberschusses im Blut (Hyperkaliamie). Die Kombination der
vorgenannten Arzneimittel mit Diaphal wird daher nicht empfohlen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmitteln (herzwirksamen
Glykosiden) ist zu beachten, dass bei einem sich unter der Behandlung mit Diaphal
entwickelnden Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie) und/oder Magnesiummangel im
Blut (Hypomagnesiamie) die Empfindlichkeit des Herzmuskels (Myokards)
gegenilber diesen Herzmitteln erhéht ist. Dadurch kénnen die Wirkungen und
Nebenwirkungen dieser Herzmittel verstarkt werden. Durch den Wirkstoff
Amiloridhydrochlorid kann die Wirkung dieser Herzmittel jedoch auch herabgesetzt
werden. Es besteht ein erhdhtes Risiko flir Herzrhythmusstérungen
(Kammerarrhythmien inklusive Torsades de pointes) bei gleichzeitiger Anwendung
von Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Veranderung (Syndrom des verlangerten
QT-Intervalles) verursachen kénnen (z. B. Terfenadin [Arzneimittel gegen Allergien],
einige Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika der Klassen | und
[]) bei Vorliegen von Elektrolytstérungen.

Die gleichzeitige Anwendung von Diaphal und Glucokortikoiden ("Cortison®), ACTH,
Carbenoxolon, Amphotericin B (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen),
Penicillin G, Salicylaten (Schmerzmitteln) oder Abflihrmitteln kann zu verstarkten
Kaliumverlusten fihren. Lakritze wirkt in dieser Hinsicht wie Carbenoxolon.

Die gleichzeitige Gabe von Diaphal und Lithium (Mittel gegen bestimmte Arten von
Depressionen) fihrt Gber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer
Verstarkung der herz- und nervenschadigenden (kardio- und neurotoxischen)
Wirkung des Lithiums. Daher wird empfohlen, bei Patienten, die gleichzeitig mit
Lithiumsalzen behandelt werden, den Lithiumspiegel im Blut sorgfaltig zu
uberwachen.

Die Wirkung von Theophyllin (Arzneimittel gegen Asthma) und bestimmten
Arzneimitteln, die eine Muskelentspannung herbeiflihren (curareartige
Muskelrelaxanzien), kann durch Diaphal verstérkt werden. Flr den Fall, dass Diaphal
vor der Anwendung solcher Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden kann, muss
der Narkosearzt Gber die Behandlung mit Diaphal informiert werden.

Phenytoin kann die harntreibende (diuretische) Wirkung von Diaphal (aufgrund einer
verminderten Aufnahme von Furosemid aus dem Magen-Darm-Trakt) vermindern;
Clofibrat kann die harntreibende (diuretische) Wirkung von Diaphal (aufgrund der
Verdrangung von Furosemid aus der Plasmaproteinbindung) verstarken.

Bei Patienten, die mit Risperidon behandelt werden, ist Vorsicht angezeigt, und
Nutzen und Risiken der Kombination oder gleichzeitigen Behandlung mit Furosemid
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oder mit anderen stark harntreibenden Arzneimitteln sind vom Arzt abzuwagen.

Da Sucralfat die Aufnahme von Furosemid aus dem Darm vermindert und somit
dessen Wirkung abschwacht, sollten die beiden Arzneimittel in einem zeitlichen
Abstand von mindestens 2 Stunden eingenommen werden.

Sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Ciclosporin (Arzneimittel zur Verhitung von
TransplantatabstoBungen) und Furosemid ist mit einem erhdhten Risiko von
Gelenkentziindung durch Gicht (Arthritis urica) verbunden, als Folge einer durch
Furosemid verursachten Erhéhung der Harns&ure im Blut und einer Beeintrachtigung
der Ausscheidung von Harnsaure tber die Nieren durch Ciclosporin.

Bei Patienten mit hohem Risiko fiir eine Nierenschadigung durch
Rdéntgenkontrastmittel, die mit Furosemid behandelt wurden, trat haufiger eine
Verschlechterung der Nierenfunktion nach einer Réntgenkontrastuntersuchung auf
als bei Risikopatienten, die nur eine intravendse Flussigkeitszufuhr (Hydratation) vor
der Kontrastuntersuchung erhielten.

Bei Einnahme von Diaphal zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Durch Alkohol kann die Wirkung von Diaphal verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Erfahrungen Uber die Sicherheit einer Anwendung in der Schwangerschaft liegen
nicht vor. Die Kombination Diaphal darf daher wéhrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden.

Furosemid hemmt den Milchfluss. Untersuchungen zur Milchgéngigkeit von Amilorid
liegen nicht vor. Sie dirfen daher nicht mit Diaphal behandelt werden, wenn Sie
stillen. Gegebenenfalls missen Sie abstillen.

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

Altere Menschen
Bei der Behandlung alterer Menschen ist auf.eine mégliche Einschrankung der
Nierenfunktion zu achten (s. Abschnitt 3. "Wie ist Diaphal einzunehmen?").

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen arztlichen
Kontrolle. Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhdhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
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Die Anwendung von Diaphal kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren. Die Anwendung von Diaphal als Dopingmittel kann zu einer Geféahrdung lhrer
Gesundheit fuhren.

Diaphal enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Diaphal daher erst nach Ricksprache mit lnhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIEIST DIAPHAL EINZUNEHMEN?

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

Die Dosierung sollte vom Arzt individuell - vor allem nach dem Behandlungserfolg -
festgelegt werden.
Die empfohlenen Dosis betragt

Erwachsene:

1-mal taglich morgens 1 Tablette Diaphal (entsprechend 40 mg Furosemid und 5 mg
Amiloridhydrochlorid pro Tag).

Bei unzureichendem Therapieerfolg kann die Dosierung auf 2 Tabletten Diaphal
taglich (entsprechend 80 mg Furosemid und 10 mg Amiloridhydrochlorid pro Tag)
gesteigert werden.

Nierenfunktionsstérungen und éltere Patienten:

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance zwischen 30
und 60 ml/min und/oder Serum-Kreatinin zwischen 1,8 und 1,5 mg/dl) sowie bei
alteren Patienten (Uber 65 Jahre) sollte (wegen des Amilorid-Anteils) keine
Dosissteigerung erfolgen.

Kinder und Jugendliche:
Diaphal wird fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Art und Dauer der Anwendung:

Diaphal Tabletten werden mit etwas Flussigkeit - nach dem Frihstick -
eingenommen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben,
diese im Ganzen zu schlucken.

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 Diaphal ausschleichend abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Diaphal zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Diaphal eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren Mengen von Diaphal ist sofort ein
Arzt/Notarzt zu benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der
Uberdosierung Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Die Anzeichen einer akuten oder chronischen Uberdosierung sind vom AusmanB des
Flussigkeitsverlustes und der Elektrolytstérungen abhangig.

Uberdosierung kann zu vermindertem Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen),
Elektrolytstérungen (erniedrigter oder erhéhter Kaliumgehalt im Blut, erniedrigter
Natrium- und Chloridgehalt im Blut) oder Anstieg des pH-Wertes im Blut flhren.

Bei starkeren FlUssigkeitsverlusten kann es zu "Entwasserung"” (Dehydratation) und
als Folge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovoldmie) zur
Bluteindickung (Hamokonzentration) mit Thromboseneigung, Krampfen,
Benommenheit, Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstérungen bis
zum Koma oder zum akuten Nierenversagen kommen.

Bei raschen Wasser- und Elektrolytverlusten kdnnen Verwirrtheitszustande (delirante
Zustandsbilder) auftreten. )

Selten tritt ein anaphylaktischer Schock (Symptome: SchweiBausbruch, Ubelkeit,
blauliche Verfarbung der Haut [Zyanose], starker Blutdruckabfall,
Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma, u.a.) auf.

Bei dringendem Verdacht auf eine Uberdosierung benétigen Sie arztliche Hilfe!
Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt ber den
aufgenommen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Diaphal vergessen haben

Auch wenn Sie einmal zu wenig von Diaphal eingenommen haben oder eine
Einnahme vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern flihren Sie die Einnahme. wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, bzw. wie vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Diaphal abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit
Ihrem Arzt. Beenden Sie bitte die Behandlung mit Diaphal nicht eigenmachtig ohne
arztliche Beratung. Sie kbnnen damit den Behandlungserfolg geféahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
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Wie alle Arzneimittel kann Diaphal Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000
Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt:  H&ufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie Diaphal nicht weiter ein und suchen Sie méglichst umgehend lhren Arzt
auf.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Gelegentlich: Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Selten: Vermehrung bestimmter wei3er Blutkdrperchen (Eosinophilie), Verringerung
der weif3en Blutkérperchen (Leukopenie)

Sehr selten: Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkbrperchen (hamolytische
Anamie), Anamie durch Blutbildungsstérung im Knochenmark (aplastische Anamie),
hochgradige Verminderung bestimmter wei3er Blutkbrperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose).

Hinweise auf eine Agranulozytose kénnen Fieber mit Schittelfrost,
Schleimhautveranderungen und Halsschmerzen sein.

Erkrankungen des Immunsystems:
Gelegentlich: Juckreiz, Haut- und Schleimhautreaktionen (siehe Nebenwirkungen bei
»Haut und Unterzellhautgewebe®)

Selten: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps
(anaphylaktischer Schock). Erste Anzeichen fir einen Schock sind u. a.
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Hautreaktionen wie heftige Hautr6tung (Flush) oder Nesselsucht, Unruhe,
Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit, blauliche Verfarbung der Haut (Zyanose),
allergische Reaktionen.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Haufig kommt es wahrend der Behandlung mit Diaphal als Folge der vermehrten
Flussigkeits- und Elektrolytausscheidung zu Stérungen im FlUssigkeits- und
Elektrolythaushalt (insbesondere ein erhéhter Kaliumgehalt im Blut und ein
Natriummangel im Blut, ferner ein erhdhter Chlorid- und Kalziumgehalt im Blut, ein
Magnesiummangel im Blut sowie in seltenen Fallen ein Kaliummangel im Blut).

Daher sind regelmaBige Kontrollen der Serumelektrolyte (insbesondere Kalium,
Natrium, Kalzium, Magnesium) angezeigt. Insbesondere der Kaliumgehalt im Blut
muss regelmaBig kontrolliert werden, um das Auftreten zu niedriger oder zu stark
erhdhter Kaliumspiegel im Blut zu verhindern.

Die mdégliche Entwicklung von Elektrolytstérungen wird durch zugrundeliegende
Erkrankungen (z. B. Leberzirrhose, Herzmuskelschwache [Herzinsuffizienz),
gleichzeitig verabreichte andere Arzneimittel und Erndhrung beeinflusst.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr und/oder erhéhten
Kaliumverlusten (z. B. bei Erbrechen oder chronischem Durchfall) kann als Folge
einer erhéhten Kaliumausscheidung Uber die Niere ein Kaliummangelzustand im Blut
(Hypokaliamie) auftreten, der sich in folgenden Symptomen duBern kann:

Mudigkeit, Schlafrigkeit, Muskelschwache, Missempfindungen in den Gliedmafen
(Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Erbrechen, Verstopfung, Gbermaige
Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus), GbermaBige
Harnausscheidung (Polyurie), krankhaft gesteigertes Durstgeftihl mit GbermaBiger
Flussigkeitsaufnahme (Polydipsie) sowie PulsunregelmaBigkeiten (Reizbildungs- und
Reizleitungsstérungen am Herzen). Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer
Darmlahmung (paralytischer lleus) oder zu Bewusstseinsstdrungen bis zum Koma
fihren.

Infolge erhdhter Natriumverluste Gber die Nieren - insbesondere bei eingeschrankter
Zufuhr von Natriumchlorid kann sich ein Natriummangelzustand im Blut
(Hyponatriamie) mit entsprechender Symptomatik entwickeln. Haufig beobachtete
Symptome sind Blutdruckabfall bei Lagewechsel (orthostatischer Blutdruckabfall),
Muskelverspannungen und Muskelkrampfe, insbesondere Wadenkrampfe,
Teilnahmslosigkeit (Apathie), Appetitlosigkeit, Schwéchegefuhl, Schwindel,
Schlafrigkeit, Erbrechen und Verwirrtheitszustande.

Die haufigste Nebenwirkung bei der Gabe von Amilorid ist ein Kaliumiberschuss im
Blut (Hyperkaliamie).

Unter der Gabe von Diaphal tritt - insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion - haufig eine starke Erhéhung des Kaliumgehalts im Blut
(Hyperkaliamie) auf. Bei Mldigkeit, Schwachegefihl, Muskelschwéache (z. B. in den
Beinen), Missempfindungen in den GliedmaBen (Parasthesien) und
Muskellahmungserscheinungen sowie bei einem verlangsamten Pulsschlag oder
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anderen Herzrhythmusstérungen muss besonders an die Méglichkeit zu hoher
Kaliumspiegel im Blut (Hyperkaliamie) gedacht werden. Nach Einnahme von hohen
Dosen wurden extreme Schléfrigkeit (Lethargie) und Verwirrtheitszustédnde
beobachtet.

Die zusatzliche Gabe von Kalium, anderen kaliumsparenden harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika) oder eine kaliumreiche Diat sind daher zu vermeiden.

Erhbéhte Kalziumverluste Gber die Nieren kdnnen den Kalziumspiegel im Blut
erniedrigen (Hypokaziamie). Dies kann in seltenen Fallen eine neuromuskulare
Ubererregbarkeit (Tetanie) auslésen.

Bei erh6hten Magnesiumverlusten Uber die Nieren wurden als Folge eines
Magnesiummangels im Blut (Hypomagnesiamie) in seltenen Fallen eine
neuromuskulare Ubererregbarkeit (Tetanie) oder das Auftreten von
Herzrhythmusstérungen beobachtet.

Ferner kann es unter der Behandlung mit Diaphal zu Stérungen im Saure-Basen-
Haushalt kommen. Es kann sich eine metabolische Alkalose (Anstieg des pH-Wertes
im Blut) entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alkalose
verschlechtern. Es kann jedoch auch zur Ausbildung einer metabolischen Azidose
(Senkung des pH-Wertes im Blut, Ubersauerung des Blutes) kommen.

Haufig kommt es unter der Behandlung mit Diaphal zu erh6hten Harnsaurespiegeln
im Blut (Hyperurik&mie). Diese kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu
Gichtanfallen fahren.

Unter Diaphal kann es zu einem Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyceride)
kommen.

Gelegentlich kann es zu einem wieder zuriickgehenden (reversiblen) Anstieg der
harnpflichtigen Stoffe (Harnstoff und Kreatinin) kommen.

Zustande mit erhéhtem Blutzucker (hyperglykdmische Zustadnde) kommen
gelegentlich unter der Behandlung mit Diaphal vor. Dies kann bei Patienten mit
bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) zu einer
Verschlechterung der Stoffwechsellage fihren. Eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten.
Daher sollten wahrend der Behandlung mit Diaphal neben den Serumelektrolyten
(Kalium, Natrium, Kalzium, Chlorid, Magnesium) auch die Konzentrationen der
harnpflichtigen Substanzen (Harnstoff, Serum-Kreatinin), die Blutfette (Cholesterin
und Triglyceride) sowie der Blutzucker und die Harns&ure im Blut regelméBig
kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
selten: Nervositat, Mudigkeit, Verwirrtheitszustande.

Erkrankungen des Nervensystems
selten: Schwindel, Schwéachegefuhl, Kopfschmerzen, Missempfindungen (z. B.
Kribbeln) in den GliedmaBen (Parasthesien).
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Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen kénnen Bewusstseinsstérungen
(hepatische Enzephalopathie) auftreten.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths:

Selten: Bedingt durch die gehérschadigende Wirkung (Ototoxizitat) von Furosemid
kommt es zu meist rlickbildungsfahigen (reversiblen) Hérstérungen und/oder
Ohrgerauschen (Tinnitus).

Herzerkrankungen:

Infolge UbermaBiger Harnausscheidung (Diurese) kdnnen Kreislaufbeschwerden,
insbesondere bei dlteren Patienten, auftreten, die sich vor allem als Kopfschmerzen,
Schwindel, Sehstérungen, Mundtrockenheit/ Durst, Blutdruckabfall und vermindertem
Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstérungen) auBern.

GefaBerkrankung

Bei sehr starker Harnausscheidung kann es infolge einer "Entwasserung"
(Dehydratation) und einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) zur
Bluteindickung (Hamokonzentration) und in seltenen Fallen zu Krampfen,
Verwirrtheitszustanden, Bewusstseinsstérungen bis zum Koma, Kreislaufkollaps und
zu einem akuten Nierenversagen kommen. Als Folge der Hamokonzentration kann
es

- insbesondere bei Vorliegen von Venenerkrankungen und bei &lteren Patienten - zu
Thrombosen und Embolien kommen. "Entwésserung" und eine verminderte
zirkulierende Blutmenge kdnnen besonders bei alteren Patienten auftreten.

Selten: Entziindungen der BlutgefaBBe (Vaskulitis).

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:

Gelegentlich: Verstopfung )

Selten: Magen-Darm-Beschwerden, z. B. Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall

Diese Beschwerden treten haufig auf, wenn Diaphal vor dem Essen eingenommen
wird.

Unter Amiloridhydrochlorid wurde die Aktivierung eines wahrscheinlich
vorbestehenden Magen- oder Darm-Geschwirs (peptisches Ulkus) berichtet.

Erkrankungen der Leber / Gallenblase / Bauchspeicheldriise: .

Sehr selten: Gallestau in der Leber (intrahepatische Cholestase),
Leberfunktionsstérungen mit Erhéhung bestimmter Leberwerte im Blut, akute
Bauchspeicheldrisenentziindung (akute Pankreatitis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich: Juckreiz, allergische Haut- und Schleimhautreaktionen, z. B.
Hautausschlage mit Blasen oder Schuppenbildung (bullése Exantheme),
Nesselausschlag (Urtikaria), groB3flachige Hauteinblutungen (Purpura), bestimmte
schwerwiegende Hauterkrankungen (Erythema exsudativum multiforme, bulléses
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Pemphigoid, Dermatitis exfoliativa), erhéhte Lichtempfindlichkeit der Haut
(Photosensibilitat).

Sehr selten: bestimmte schwerwiegende Hauterkrankungen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Unter Diaphal kann es voribergehend zu einem Anstieg von Stoffen, die Uber die
Niere ausgeschieden werden (Kreatinin, Harnstoff), im Blut kommen. Symptome
einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei ProstatavergréBerung, Harnstauungsniere,
Harnleiterverengung) kénnen durch Diaphal auftreten bzw. verschlechtert werden. Es
kann zur Harnsperre (Harnverhaltung) mit Komplikationen kommen.

Gelegentlich: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: fieberhafte Zustande

Andere mogliche Nebenwirkungen:
Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Diaphal nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIEIST DIAPHAL AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des angegebenen Monats.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Diaphal enthalt:

Die Wirkstoffe sind:
Furosemid 40 mg
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Amiloridhydrochlorid 2 H20 5,68 mg entsprechend 5,0 mg Amiloridhydrochlorid

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.)[pflanzlich], Gelborange S, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Maisstarke

Wie Diaphal aussieht und Inhalt der Packung

Runde, bikonvexe, orangefarbene Tabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.
Diaphal ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pierre Fabre Pharma GmbH
Jechtinger Stral3e 13

D - 79111 Freiburg

Hersteller:

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
PROGIPHARM

Rue du Lycée

F - 45500 Gien

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem Pharmazeutischen Unternehmer in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im: Dezember 2013



