Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Diursan”
Tabletten

Hydrochlorothiazid/Amiloridhydrochlorid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diursan und woflr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Diursan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Diursan und wofiir wird es angewendet?

Diursan ist eine Pyrazinkarbonylguanidin Thiazid-Kombination.
Kaliumbewahrendes Antihypertonikum und Diuretikum.

Anwendungsgebiete

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

- Flussigkeitsansammlung im Gewebe infolge Erkrankungen des Herzens und der Leber (kardiale und hepatische
Odeme)

Das Kombinationspréparat Diursan wird nur bei Patienten empfohlen, bei denen eine Verminderung von
Kaliumverlusten angezeigt ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diursan beachten?
Diursan darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Amiloridhydrochlorid oder Hydrochlorothiazid sowie andere Thiazide oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie allergisch gegen Sulfonamide (Kreuzreaktionen) sind

- wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstérungen (akutes Nierenversagen oder Niereninsuffizienz mit stark einge-
schrénkter oder fehlender Harnproduktion; Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin tber
1,8 mg/100 ml) leiden

- wenn Sie an akuter Nierenentziindung (akuter Glomerulonephritis) leiden

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

- wenn Sie erhdhte Kaliumspiegel (Hyperkaliamie) haben

- wenn Sie an Kaliummangelzustédnden (Hypokaliamie) leiden

- wenn Sie an Natriummangelzustdnden (Hyponatriamie) leiden

- wenn Sie an verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) leiden

- wenn Sie einen erhdhten Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalziamie) haben

- wenn Sie an Gicht leiden

- in der Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diursan einnehmen,
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- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwickeln. Die
Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBBer Hautkrebs) erhdhen. Schiitzen Sie lhre Haut vor Sonneneinstrahlung und
UV-Strahlen, solange Sie Diursan einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Diursan nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer

Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher

einmal zutrafen. .

Eine besonders sorgféltige Uberwachung ist erforderlich:

- wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben

- wenn Sie an zerebrovaskuldren Durchblutungsstérungen leiden

- wenn Sie an koronarer Herzkrankheit leiden

- wenn Sie an einer bereits bestehenden oder bisher nicht in Erscheinung getretenen Zuckerkrankheit (manifestem
oder latentem Diabetes mellitus) leiden

- wenn Sie eine eingeschréankte Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 30 - 60 ml/min und/oder Serum-Kreatinin
zwischen 1,8 - 1,5 mg/100 ml) haben

- wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben

- wenn bei lhnen eine Ubersduerung des Blutes begiinstigende Zustande vorliegen (Pradisposition fiir eine
respiratorische oder metabolische Azidose).

Bei Niereninsuffizienz (Glomerulumfiltrat unter 30 ml/ min und/oder Serum-Kreatinin Gber 1,8 mg/100 ml) ist Diursan
unwirksam und, da die glomerulére Filtrationsrate weiter gesenkt wird, sogar schadlich.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Mitteln (Diuretika-Abusus) kann ein Pseudo-Bartter-Syndrom mit der
Folge von Wasseransammlungen im Kdrpergewebe (Odeme) auftreten. Diese Wasseransammlungen (Odeme) sind
Ausdruck eines Anstiegs des Renins mit der Folge eines sekundaren Hyperaldosteronismus.

Wahrend einer Langzeittherapie mit Diursan sollten die Serumelektrolyte (Kalium, Natrium, Kalzium, Magnesium), die
harnpflichtigen Substanzen (Serumkreatinin und Harnstoff), die Blutfette (Cholesterin und Triglyzeride) sowie der
Blutzucker, ggf. auch die Serumharnsaure und die Leberwerte (Transaminasen) regelmafig kontrolliert werden.

Vor Therapiebeginn und in regelmaBigen Abstanden sollten auBerdem die Thrombozyten sowie das Blutbild und das
Differenzialblutbild bestimmt werden.

Diursan muss vor einer Priifung der Nebenschilddrisenfunktion und mindestens drei Tage vor Durchfuhrung eines
Glukosetoleranztests abgesetzt werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen kaliumsparenden Arzneimitteln (z.B. Spironolacton, Triamteren) oder
Kaliumsalzen sollte wegen erhéhter Gefahr des Auftretens einer Hyperkalidmie vermieden werden.

Wahrend der Behandlung mit Diursan sollten die Patienten auf eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme achten.

Bei Patienten mit manifestem oder latentem Diabetes mellitus sollten regelméBige Kontrollen des Blutzuckers
erfolgen.

Nach Langzeitbehandlungen sollte Diursan ausschleichend abgesetzt werden.

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sollte Diursan der Einschrankung entsprechend dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten (ausgepragte Wassereinlagerung infolge Herzmuskelschwéche) kann
die Resorption von Diursan deutlich eingeschrankt sein.

Hinweise
Die Therapie sollte abgebrochen werden, sobald eine der obengenannten Gegenanzeigen bzw. eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- therapieresistente Stoffwechselentgleisung

- ausgepréagte orthostatische Regulationsstérungen

- ausgepréagte gastrointestinale Beschwerden

- ausgepragte zentralnervése Stdrungen

- Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

- akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis)

- Blutbildveranderungen (An&mie, Leukopenie, Thrombozytopenie)
- Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis)

- Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Kinder
Uber die Sicherheit der Anwendung von Diursan bei Kindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Sie sind
daher von der Behandlung mit Diursan auszuschlie3en.

Altere Menschen
Bei der Behandlung alterer Patienten ist auf eine mégliche Einschréankung der Nierenfunktion zu achten (siehe ,3.
Wie ist Diursan einzunehmen?*)
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Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Diursan kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Diursan 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.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Diursan bzw. wie beeinflusst Diursan die Wirkung von
anderen Arzneimittein?

Die blutdrucksenkende Wirkung von Diursan kann durch andere Diuretika, blutdrucksenkende Arzneimittel, Beta-
Rezeptorenblocker, Nitrate, Barbiturate, Phenothiazine, trizyklische Antidepressiva, gefaBerweiternde Mittel
(Vasodilatatoren) oder durch Alkoholgenuss verstarkt werden.

Unter Behandlung mit Diursan besteht bei zusétzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z.B. Captopril, Enalapril) zu
Behandlungsbeginn das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls sowie einer Verschlechterung der Nierenfunktion.
Eine Diuretikabehandlung sollte daher 2 - 3 Tage vor Beginn einer Therapie mit einem ACE-Hemmer abgesetzt
werden, um die Mdglichkeit einer Hypotonie zu Therapiebeginn zu vermindern.

Salicylate und andere nichtsteroidale Antiphlogistika (z.B. Indometacin) einschlieBlich selektive Cyclooxygenase-2
(COX-2)-Hemmer kénnen die antihypertensive und antidiuretische Wirkung von Diursan vermindern. Bei
hochdosierter Salicylateinnahme kann die toxische Wirkung der Salicylate auf das zentrale Nervensystem verstarkt
werden. Bei Patienten, die unter Diursan-Therapie eine Hypovolamie entwickeln, kann die gleichzeitige Gabe von
nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslésen.

Bei einigen Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (z.B. &ltere Patienten oder Patienten mit Volumenmangel),
die unter Diuretika-Therapie (z.B. Diursan) stehen und mit nicht-steroidalen Antiphlogistika, einschlieBlich selektiven
Cyclooxygenase-2-Hemmern behandelt werden, kann die zuséatzliche Gabe von Angiotensin-1l-Rezeptor-
Antagonisten oder ACE-Hemmern zu einer weiteren Verschlechterung der Nierenfunktion fihren, einschlieBlich
akutem Nierenversagen. Diese Effekte sind normalerweise reversibel.

Daher ist bei Anwendung dieser Kombination (NSAIDs mit AT-II-Antagonisten/ACE-Hemmern und Diursan) bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion Vorsicht geboten.

Bei zuséatzlicher Gabe von Indometacin, ACE-Hemmern, anderen kaliumsparenden Arzneimitteln (z.B. Triamteren,
Spironolacton) oder Kaliumsalzen erhéht sich die Gefahr des Auftretens einer Hyperkalidmie.

Die Wirkung von Insulin oder oralen Antidiabetika, harnsduresenkenden Arzneimitteln sowie Noradrenalin und
Adrenalin kann bei gleichzeitiger Anwendung von Diursan abgeschwécht werden.

Es besteht ein erhéhtes Risiko fur das Auftreten eines erhdhten Blutzuckers (Hyperglyk&mie) bei gleichzeitiger Gabe
von Diursan und Beta-Rezeptorenblockern.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen Glykosiden ist zu beachten, dass bei einem sich unter Diursan-
Therapie entwickelnden Kaliummangelzustand (Hypokaliamie) und/oder Magnesiummangelzustand
(Hypomagnesiédmie) die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniber herzwirksamen Glykosiden erhéht ist und die
Wirkungen und Nebenwirkungen der herzwirksamen Glykoside entsprechend verstarkt werden. Durch den Wirkstoff
Amiloridhydrochlorid kann die Wirkung von herzwirksamen Glykosiden jedoch auch herabgesetzt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Diursan und die Kaliumausscheidung férdernden Diuretika (z.B. Furosemid),
Glukokortikoiden, ACTH, Carbenoxolon, Amphotericin B, Penicillin G, Salicylaten oder Laxantien kann zu verstarkten
Kaliumverlusten fuhren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit verstérkter
Knochenmarkstoxizitét (insbesondere eine Verminderung bestimmter weiBBer Blutkérperchen [Granulozytopenie]) zu
rechnen.

Die gleichzeitige Gabe von Diursan und Lithium flhrt Gber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer
Verstarkung der herz- und nervenschadigenden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung des Lithiums.

Die Wirkung von curareartigen Muskelrelaxantien kann durch Diursan verstarkt oder verlangert werden. Fir den Fall,
dass Diursan vor der Anwendung peripherer Muskelrelaxantien nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt
Uber die Behandlung mit Diursan informiert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Cholestyramin oder Colestipol vermindert die Resorption des Hydrochlorothiazid-
Anteils von Diursan.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa sind in Einzelfallen Hamolysen durch Bildung von Antikérpern gegen
den Hydrochlorothiazid-Anteil von Diursan beschrieben worden.

Die Ausscheidung von Chinidin kann vermindert und seine Wirkung dadurch verstarkt werden. Narkotika und
Pentoxifyllin kénnen die blutdrucksenkende Wirkung von Diursan verstarken.

Das Risiko schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen auf den Wirkstoff Allopurinol ist bei gleichzeitiger Einnahme von
Diursan erhéht und die Wirkung von Allopurinol ist vermindert.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Trimethoprim-Sulfonamid-Kombinationspréparaten und Diuretika, insbesondere
vom Thiazid-Typ, besteht bei alteren Patienten ein erhdhtes Risiko einer thrombozytopenischen Purpura.
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Bei Kombination von Vitamin D-Praparaten und Calciumpraparaten mit Thiaziden kann es zu einer Hypercalciamie
kommen.

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Sie missen Ihren Arzt Uber eine tatsachliche oder vermutete Schwangerschaft informieren. In der Regel wird Ihr Arzt
lhnen dann zu einem anderen Medikament als Diursan raten, da Diursan nicht zur Anwendung in der
Schwangerschaft empfohlen wird. Das liegt daran, dass Diursan in die Plazenta gelangt und dass es bei Anwendung
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat zu gesundheitsschadigenden Wirkungen fir den Fo6tus und das
Neugeborene kommen kann.

Stillzeit
Diursan darf in der Stillzeit nicht angewendet werden, da fiir Amilorid keine Untersuchungen zur Milchgangigkeit
vorliegen und Hydrochlorothiazid die Milchproduktion hemmen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen &rztlichen Kontrolle. Dieses Arzneimittel kann auch
bei bestimmungsgeméBem 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 verstdrktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Diursan enthalt Lactose.
Bitte nehmen Sie Diursan daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Diursan einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Diursan nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Diursan sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viel von Diursan und wie oft sollten Sie Diursan einnehmen?
Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behandlungserfolg - festgelegt werden.

Die empfohlene Dosis betragt:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie):

Zu Behandlungsbeginn 1mal 1/2 Tablette Diursan (entsprechend 25 mg Hydrochlorothiazid und 2,5 mg
Amiloridhydrochlorid) taglich.

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel 1mal 12,5 mg Hydrochlorothiazid und 1,25 mg Amiloridhydrochlorid taglich.

Fliissigkeitsansammlung im Gewebe infolge Erkrankungen des Herzens und der Leber (kardiale und
hepatische Odeme): Zu Behandlungsbeginn 1mal 1/2 bis 1 Tablette Diursan (entsprechend 25 mg
Hydrochlorothiazid und 2,5 mg Amiloridhydrochlorid bis 50 mg Hydrochlorothiazid und 5 mg Amiloridhydrochlorid)
taglich.

Falls erforderlich, kann die Dosis auf maximal 2 Tabletten Diursan (entsprechend 100 mg Hydrochlorothiazid und 10
mg Amiloridhydrochlorid) téglich erhéht werden.

Bei Nierenfunktionsstérungen sollte Diursan der Einschrédnkung entsprechend dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten (Patienten mit ausgeprégter Wassereinlagerung infolge
Herzmuskelschwache) kann die Resorption von Diursan deutlich eingeschrankt sein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
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Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit nach den Mahilzeiten einzunehmen. Die Einnahme erfolgt
bei Einmalgabe morgens. Bei héheren Dosierungen kann die Einnahme auch in Einzeldosen uber den Tag verteilt
erfolgen.

Dauer der Anwendung

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

Nach Langzeitbehandlung sollte Diursan ausschleichend abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Diursan zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Diursan eingenommen haben, als Sie sollten

Das klinische Bild bei akuter oder chronischer Uberdosierung ist vom AusmaB3 des Volumenverlustes und der
Elektrolytstérungen (Hypo- oder Hyperkaliamie, Hyponatriamie) abhangig.

Uberdosierung kann bei ausgepragten Flissigkeits- und Natriumverlusten zu Durst, Schwéche- und Schwindelgefuhl,
Muskelschmerzen und Muskelkrdmpfen (z.B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Tachykardie, Hypotonie und
orthostatischen Regulationsstérungen flihren. Infolge Hypovoldmie und Dehydratation kénnen Hamokonzentrationen,
Konvulsionen, Kreislaufkollaps, Verwirrtheitszustdnde, Bewusstseinsstérungen bis zum Koma oder Nierenversagen
auftreten.

Eine Hyperkalidmie kann klinisch durch Allgemeinsymptome (Midigkeit, allgemeines Schwéche- und Unlustgefinhl),
kardiovaskulare (Herzrhythmusstérungen, Blutdruckabfall) und neurologische Symptome (Parasthesien, schlaffe
Paralysen, Apathie, Verwirrtheitszustande) in Erscheinung treten.

Infolge einer Hypokalidmie kann es zu Mudigkeit, Muskelschwéche, Parasthesien, Paresen, Apathie, Meteorismus,
Obstipation und zu Herzrhythmusstérungen kommen. Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einem paralytischen lleus
und zu Bewusstseinsstérungen fihren.

Durch den Amiloridhydrochlorid-Anteil von Diursan kann sich eine metabolische Azidose ausbilden.

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

Wenn Sie die Einnahme von Diursan abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Diursan nicht ohne Riicksprache mit lnhrem behandelnden Arzt!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: 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 von10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Mdgliche Nebenwirkungen:

Bei langfristiger, kontinuierlicher Anwendung von Diursan kann es zu Stérungen im Flissigkeits- und Elek-
trolythaushalt, insbesondere zu erhéhten Kalium- (Hyperkalidmie) und verminderten Natrium-Serumspiegeln
(Hyponatriamie), ferner zu verminderten Chlorid- und Magnesium-Serumspiegeln (Hypochlordmie, Hy-
pomagnesidmie) sowie in seltenen Fallen zu verminderten Kalium-Serumspiegeln (Hypokalidmie) kommen.
Stérungen im S&ure-Basen-Haushalt sind méglich.

Bei hoher Dosierung kénnen UbermaBige, auf die verstarkie Harnausscheidung zuriickzufiihrende Flissigkeits- und
Natriumverluste auftreten, die sich als Mundirockenheit und Durst, Schwéche- und Schwindelgefihl,
Muskelschmerzen und Muskelkrampfe (z.B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Nervositét, Herzklopfen, verminderter
Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
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(orthostatische Regulationsstérungen) und kurzdauernde, anfallsweise auftretende Bewusstlosigkeit (Synkopen)
auBern kdnnen. Bei exzessiver Harnausscheidung kann es infolge ,Entwésserung” (Dehydratation) und verminderter
zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie) zur Bluteindickung (H&mokonzentration) und in seltenen Féllen zu Kon-
vulsionen, Verwirrtheitszustanden, Bewusstseinsstérungen bis zum Koma, Kreislaufkollaps und zu einem akuten
Nierenversagen sowie als Folge der Himokonzentration — insbesondere bei Vorliegen von Venenerkrankungen oder
bei alteren Patienten - zu Thrombosen und Embolien kommen.

Als Begleiterscheinungen erhdhter Kalium-Serumspiegel (Hyperkalidmie) kdnnen Mudigkeit, Schwachegefiihl,
Verwirrtheitszustdnde, Missempfindungen (Parésthesien) und schlaffe L4hmungen (Paralysen) sowie eine starke
Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie) oder andere Herzrhythmusstérungen auftreten.

Infolge verminderter Kalium-Serumspiegel (Hypokalidmie) kann es zu Mudigkeit, Schlafrigkeit, Muskelschwéche,
Missempfindungen an den GliedmaBen (Parasthesien), Ld&hmungen (Paresen), Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Adynamie der glatten Muskulatur mit Stuhlverstopfung (Obstipation), tberméBiger Gasansammlung im Magen-Darm-
Trakt (Meteorismus) und Herzrhythmusstérungen kommen. Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer teilweisen
Darmlahmung (Subileus) bis hin zu einem Darmverschluss (paralytischer lleus) und zu Bewusstseinsstdrungen bis
zum Koma fhren.

EKG-Veranderungen und gesteigerte Empfindlichkeit auf Fingerhutpraparate (Glykosidempfindlichkeit) kdnnen
auftreten.

Verstarkte Magnesiumausscheidungen im Harn (Hypermagnesiurien) sind h&ufig und &uBern sich nur gelegentlich als
Magnesiummangel im Blut (Hypomagnesiamien), weil Magnesium aus dem Knochen mobilisiert wird.

Haufig kommt es zu erhdhten Harns&urespiegeln im Blut (Hyperurikdmie). Dies kann bei entsprechend veranlagten
Patienten zu Gichtanfallen fihren.

Haufig treten unter Diursan erhéhte Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) und vermehrte Ausscheidung von Zucker im
Urin (Glukosurie) bei Stoffwechselgesunden, bei Patienten im Vorstadium einer Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) oder bei zuckerkranken Patienten bzw. bei Patienten mit Kaliummangel auf. 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 sich bemerkbar
machen.

Gelegentlich kann ein reversibler Anstieg der harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Serum beobachtet
werden. Haufig kommt es zu einem Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyzeride).

Gelegentlich wurden Appetitlosigkeit und Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Schmerzen
und Krampfe im Bauchraum) beobachtet.

Unter der Behandlung mit Diursan kdnnen in seltenen Féllen allergische Hautreaktionen (z.B. Erythem, pho-
toallergisches Exanthem, Urtikaria, Juckreiz) eine akute Nierenentziindung (interstitielle Nepbhritis), Gelbsucht
(cholestatischer Ikterus), eine GeféBentziindung (Vaskulitis), eine Verminderung der weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie), haufiger eine Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und in Einzelféllen ein kutaner
Lupus erythematodes oder eine Anamie durch Blutbildungsstérung im Knochenmark (aplastische Andmie) auftreten.
Ebenfalls selten kann es zu Potenzstérungen, geringgradigen Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen,
Farbsehstérungen (Gelbsehen)) sowie zu einer Einschrankung der Bildung von Trénenflissigkeit kommen. Eine
bestehende Kurzsichtigkeit kann sich verschlimmern.

Des weiteren wurden anfallsweise auftretende Brustschmerzen (pectanginése Beschwerden), erhéhte Herzfrequenz
(Tachykardien), Dysurie, Nykturie, Polyurie, Pollakisurie, evil. verbunden mit unfreiwilligem Urinabgang,
Depressionen, vermehrtes Schwitzen, Geschmacksstérungen und ein Anstieg der Leberwerte (GOT, GPT) sowie bei
einem Patienten mit partiellem Herzblock die Entwicklung eines kompletten Blocks beobachtet.

Unter Amiloridhydrochlorid wurde die Aktivierung eines wahrscheinlich vorbestehenden peptischen Ulkus berichtet.
Durch den Anteil an Hydrochlorothiazid kann es zu erhdhtem Kalzium im Blut (Hyperkalzidmie) und zu Anaphylaxie
bzw. zu anaphylakioiden Reaktionen kommen. Bei pl6tzlichem Auftreten von Krankheitserscheinungen wie
Nesselausschlag (Urtikaria), Juckreiz, generalisierter Hautrdtung mit Warmegefuhl, Fieber, Krampfen der Bronchial-
(allergisches Asthma) und der Darmmuskulatur, ist unverziglich der Arzt aufzusuchen, da Herzrhythmusstérungen
und Kreislaufversagen (anaphylaktischer Schock) resultieren kénnen. AuBerdem kann es zu Arzneimittelfieber,
Purpura sowie zu einer hochgradigen Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit Infekineigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose) kommen.

Erhéhte Amylasewerte im Blut (Hyperamylasémie) und Entziindungen der Bauchspeicheldriise (Pankreatiden), z.T.
hamorrhagisch, sind gelegentlich aufgetreten, bei vorbestehenden Gallensteinen (Cholelithiasis) kann eine akute
Gallenblasenentzliindung (Cholezystitis) auftreten.

Infolge Bildung von Antikdrpern gegen Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa wurde ein
vermehrter Zerfall roter Blutkdérperchen (immunha&molytische Anémie) beobachtet.

Unter Hydrochlorothiazid wurde in seltenen Fallen das Auftreten einer akuten interstitiellen Pneumonie berichtet. Beim
Auftreten von Krankheitszeichen wie Brustschmerzen, Atemnot, u.U. begleitet von Schock, Fieber und Schiittelfrost
oder Magen-Darm-Beschwerden ist sofort der Arzt aufzusuchen.

In Einzelfallen wurde ein plétzlich auftretendes Lungenédem mit Schocksymptomatik beschrieben. Eine allergische
Reaktion gegenuber Hydrochlorothiazid wird angenommen (systemische anaphylaktische Reaktion durch
zirkulierende Immunkomplexe).

Gelegentlich wurde Uber Atemnot (Dyspnoe), selten Uber verstopfte Nase und Gelenkschmerzen berichtet.



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

In Einzelféllen wurden beschrieben: hepatische Enzephalopathie bei Patienten mit schweren Lebererkrankungen;
erhéhter Augeninnendruck (Glaukom), Ohrensausen (Tinnitus), Speicheldriisenentziindung, Blasenkrampfe
(Blasenspasmen), Haarausfall, Husten. Ferner: schwere Hautreaktionen mit lebensbedrohlichen Allgemeinreaktionen
(Lyell-Syndrom, Erythema exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, exfoliative Dermatitis). Beim
Auftreten von ersten Anzeichen dieser schweren Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Blasenbildung, Ekzem,
Erythem, schwerem Krankheitsgefiihl mit grippeartigen Erscheinungen wie Gelenkschmerzen, Schuttelfrost und
Fieber ist unverzlglich der Arzt aufzusuchen.

Nicht bekannt: Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs).

Welche GegenmalBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie bitte Ihren
behandelnden Arzt, damit dieser Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Diursan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdriickpackung nach ,verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen!

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 Diursan enthalt

Die Wirkstoffe sind: Hydrochlorothiazid und Amiloridhydrochlorid

1 Tablette enthélt 5,68 mg Amiloridhydrochlorid 2 H2O (entsprechend 5 mg Amiloridhydrochlorid) und 50 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Talkum, Poly(O-
carboxymethyl)-stérke, Natriumsalz, Farbstoffe: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H2O (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Diursan aussieht und Inhalt der Packung
Diursan ist eine beidseitig flache, orangewei3e Tablette mit einseitiger Bruchrille und Facettenrand.

Diursan ist in Originalpackungen mit 25, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 5

27472 Cuxhaven

Telefon: 04721/606-0

Telefax: 04721/606-333

E-Mail: info@tad.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018.



