GEBRAUCHSINFORMATION: Information flir Anwender

HCT STADA® 25 mg Tabletten
Hydrochlorothiazid

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

e 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist HCT STADA® und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von HCT STADA® beachten?
Wie ist HCT STADA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist HCT STADA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist HCT STADA® und wofiir wird es angewendet?

HCT STADA® ist ein harntreibendes Arzneimittel (Diuretikum). Durch eine
Steigerung der Harnausscheidung vermag HCT STADA® eine vermehrte
Wasseransammlung im Gewebe auszuschwemmen und den Blutdruck zu
senken.

HCT STADA® wird angewendet

« bei Bluthochdruck (arterielle Hypertonie) i

» bei Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge von
Erkrankungen des Herzens, der Leber oder der Nieren (kardiale, hepatische
und renale Odeme)

e zur unterstlitzenden (adjuvanten), symptomatischen Behandlung der
chronischen Herzmuskelschwéache (chronische Herzinsuffizienz) zusatzlich
zu ACE-Hemmern.

Hinweis
Insbesondere bei schwerer Herzmuskelschwache (schwere Herzinsuffizienz)
sollte zusatzlich auch die Anwendung von Digitalis erwogen werden.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von HCT STADA® beachten?

HCT STADA® darf NICHT eingenommen werden

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

o wenn Sie allergisch gegen Sulfonamide (manche Arzneimittel zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen, z.B. Co-Trimoxazol
[Kreuzreaktionen]) sind

e bei schweren Nierenfunktionsstorungen (schwere Niereninsuffizienz mit
stark verminderter Harnproduktion [Oligurie] oder fehlender Harnproduktion
[Anurie]; Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder Serum-
Kreatinin Gber 1,8 mg/100 ml)

e bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

e bei Leberversagen mit Bewusstseinsstorungen (Koma und Prékoma
hepaticum)

e bei erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut (Hypokaliamie)

¢ bei erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie)

e bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie) oder
Flissigkeitsmangel (Dehydration)

e bei erhéhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)

e bei Gicht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie HCT STADA®

einnehmen:

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben

e wenn Sie Durchblutungsstérungen der HirngefaBe (zerebrovaskulare
Durchblutungsstérungen) haben

e wenn Sie Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe (koronare
Herzkrankheit) haben

e bei bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener
Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Diabetes mellitus); eine
regelmanige Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich

e wenn Sie unter einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden (bei einem
Serum-Kreatinin von 1,1-1,8 mg/100 ml bzw. leichter Einschrankung der
Kreatinin-Clearance [30-60 ml/min])

e wenn bei lhnen eine eingeschrankte Leberfunktion besteht

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Behandlung
eine unerwartete Hautlasion entwickeln. Die Behandlung mit
Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (wei3er
Hautkrebs) erhéhen. Schitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und
UV-Strahlen, solange Sie HCT STADA® einnehmen.




Bei einer eingeschrankten Nierenfunktion (Glomerulumfiltrat unter 30 ml/min
und/oder Serum-Kreatinin Gber 1,8 mg/100 ml) ist HCT STADA® nicht nur
unwirksam, sondern sogar schadlich.

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

Wahrend einer Langzeit-Behandlung mit HCT STADA® missen in
regelmaBigen Abstanden bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium,
Calcium, Magnesium, Kreatinin und Harnstoff, ferner die Blutfette (Cholesterin
und Triglyceride) sowie die Harnsaure und der Blutzucker kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit HCT STADA® sollten die Patienten auf eine
ausreichende Flussigkeitsaufnahme achten und wegen erhéhter Kaliumverluste
kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (z.B. Bananen, GemUse, Nisse).

Unter der Behandlung mit HCT STADA® besteht bei zusétzlicher Einnahme von
ACE-Hemmern (z.B. Captopril, Enalapril) zu Behandlungsbeginn das Risiko
eines massiven Blutdruckabfalls bis zum Schock sowie das Risiko einer
Verschlechterung der Nierenfunktion, die selten zu einem akuten
Nierenversagen fihren kann. Eine Behandlung mit einem harntreibenden
Arzneimittel (Diuretikum) sollte daher 2 bis 3 Tage vor Beginn einer Behandlung
mit einem ACE-Hemmer abgesetzt werden, um die Méglichkeit eines
Blutdruckabfalls zu Behandlungsbeginn zu vermindern.

Bei Patienten mit bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung
getretener Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem Diabetes mellitus)
sollten regelmaBige Kontrollen des Blutzuckers erfolgen.

Der durch verstarkte Urinausscheidung hervorgerufene Gewichtsverlust sollte
unabhangig vom Ausmalf3 der Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht Gberschreiten.

Kinder und Jugendliche
HCT STADA® 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 (siehe Abschnitt 3. Wie ist HCT STADA®
einzunehmen?)

Hinweise

Die Behandlung mit HCT STADA® sollte abgebrochen werden, sobald eine
der oben genannten Gegenanzeigen (siehe unter Abschnitt 2: HCT STADA®
darf NICHT eingenommen werden) bzw. eine der folgenden Nebenwirkungen
auftritt (bitte sprechen Sie in diesen Fallen umgehend mit lhrem Arzt):



e bei einer Stoffwechselentgleisung, die auf eine Behandlung nicht mehr
anspricht

¢ wenn Sie ein Schwindelgefiihl und einen stark beschleunigten

Herzschlag bei Lagewechsel vom Liegen zum Stehen verspiren

(orthostatische Regulationsstérungen)

beim Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen

wenn bei lhnen ausgepragte Magen-Darm-Beschwerden auftreten

bei Stérungen des zentralen Nervensystems

bei einer Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

wenn bei Ihnen Blutbildveranderungen (Anamie, Leukopenie,

Thrombozytopenie) auftreten

bei einer akuten Gallenblasenentziindung (akute Cholezystitis)

beim Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis)

wenn sich bei Ihnen eine bestehende Kurzsichtigkeit verschlimmert

bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Serum-Kreatinin-Konzentration

dber 1,8 mg/100 ml bzw. Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min).

Informieren bitte Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine Verschlechterung des
Sehvermdgens oder Schmerzen der Augen verspuren. Dies kdnnen Anzeichen
eines erhdhten Drucks in Ihren Augen sein und innerhalb von Stunden bis
einigen Wochen nach der Einnahme von HCT STADA® auftreten. Ohne
Behandlung kann dies zur einer dauerhaften Verschlechterung des
Sehvermdgens flhren.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von HCT STADA® kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von HCT
STADA® als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende
Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Einnahme von HCT STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

e Die blutdrucksenkende Wirkung von HCT STADA® kann durch andere
harntreibende Arzneimittel (Diuretika), andere blutdrucksenkende
Arzneimittel (z.B. Beta-Rezeptorenblocker), Nitrate, Barbiturate
(Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen), Phenothiazine
(Arzneimittelgruppe zur Behandlung von psychischen Stérungen),
trizyklische Antidepressiva, gefaBerweiternde Arzneimittel oder durch
Alkohol verstarkt werden.

e Unter der Behandlung mit HCT STADA® besteht bei zusatzlicher Einnahme
von ACE-Hemmern (z.B. Captopril, Enalapril) zu Behandlungsbeginn das
Risiko eines massiven Blutdruckabfalls bis zum Schock sowie das Risiko
einer Verschlechterung der Nierenfunktion, die selten zu einem akuten



Nierenversagen fihren kann. Eine Behandlung mit einem harntreibenden
Arzneimittel (Diuretikum) sollte daher 2 bis 3 Tage vor Beginn einer
Behandlung mit einem ACE-Hemmer abgesetzt werden, um die Mdglichkeit
eines Blutdruckabfalls zu Behandlungsbeginn zu vermindern.

Arzneimittel mit entzindungshemmender Wirkung (nichtsteroidale
Antiphlogistika z.B. Indometacin, Acetylsalicylsaure), Salicylate
(Schmerzmittel) und Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfanfalle und
bestimmte Formen von Schmerzen) kénnen die blutdrucksenkende und
harntreibende Wirkung von HCT STADA® vermindern. Bei der gleichzeitigen
Behandlung mit hochdosierten Salicylaten (Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen und Rheuma) kann die giftige Wirkung der Salicylate auf das
zentrale Nervensystem verstarkt werden. Wenn unter der Behandlung mit
HCT STADA® eine Verminderung der zirkulierenden Blutmenge
(Hypovolamie) oder ein Flussigkeitsmangel im Kérper (Dehydratation)
auftritt, kann die gleichzeitige Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein
akutes Nierenversagen ausldsen.

Es besteht ein erhohtes Risiko fir das Auftreten eines erhdhten Blutzuckers
(Hyperglykamie) bei gleichzeitiger Gabe von HCT STADA® und Beta-
Rezeptorenblockern (Arzneimittel u.a. zur Behandlung eines erhdhten
Blutdrucks).

Die Wirkung von Insulin und blutzuckersenkenden Arzneimitteln in Form
von Tabletten (orale Antidiabetika), von serumharnsauresenkenden
Arzneimitteln und gefaBverengenden Arzneimitteln (z.B. Epinephrin,
Norepinephrin) kann bei gleichzeitiger Anwendung von HCT STADA®
abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herzmitteln (herzwirksamen
Glykosiden) ist zu beachten, dass bei einem sich unter der Behandlung mit
HCT STADA® entwickelnden Kaliummangel im Blut (Hypokaliamie) und/oder
Magnesiummangel im Blut (Hypomagnesiamie) die Empfindlichkeit des
Herzmuskels (Myokards) gegentber diesen Herzmitteln erhéht ist. Dadurch
kénnen die Wirkungen und Nebenwirkungen dieser Herzmittel verstarkt
werden.

Es besteht ein erhdhtes Risiko von Herzrhythmusstérungen
(Kammerarrhythmien inklusive Torsade de pointes) bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln, die eine bestimmte EKG-Veranderung
(Syndrom des verlangerten QT-Intervalls) verursachen kénnen (z.B.
Terfenadin [Arzneimittel gegen Allergien], einige Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen [Antiarrhythmika der Klassen | und 111]) beim
Vorliegen von Elektrolytstérungen.

Die gleichzeitige Anwendung von HCT STADA® und die
Kaliumausscheidung fordernden harntreibenden Arzneimitteln (z.B.
Furosemid), Glukokortikoiden (,Cortison“), ACTH, Carbenoxolon,
Penicillin G, Salicylaten (Schmerzmittel), Amphotericin B (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzerkrankungen) oder Abflihrmitteln kann zu
verstarkten Kaliumverlusten fihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung
bosartiger Erkrankungen (Zytostatika z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil,



Methotrexat) ist mit einer verstarkten schadigenden Wirkung auf das
Knochenmark (insbesondere eine Verminderung der Anzahl bestimmter
weiBer Blutkérperchen [Granulozytopenie]) zu rechnen.

Die gleichzeitige Gabe von HCT STADA® und Lithium (Arzneimittel gegen
bestimmte Arten von Depressionen) flhrt 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 Gberwachen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von HCT STADA® und anderen
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) kann es zu verstarkter
Harnausscheidung (Diurese) und verstarktem Blutdruckabfall kommen.

Die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln, die eine Muskelentspannung
herbeiflihren (Curare-artige Muskelrelaxanzien) kann durch HCT STADA®
verstarkt oder verlangert werden. Fiir den Fall, dass HCT STADA® vor der
Anwendung solcher Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden kann, muss
der Narkosearzt Uber die Behandlung mit HCT STADA® informiert werden.
Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder Colestipol
(Arzneimittel zur Senkung erhéhter Blutfettwerte) vermindert die Aufnahme
von HCT STADA® aus dem Magen-Darm-Trakt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa (Arzneimittel zur Senkung des
Blutdrucks) sind in Einzelfallen Auflésungen der roten Blutkérperchen
(Hamolysen) durch die Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid
(Wirkstoff von HCT STADA®) beschrieben worden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von HCT STADA® und Allopurinol
(Arzneimittel zur Behandlung von Gicht) besteht ein erhéhtes Risiko fur das
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Allopurinol.

Eine gleichzeitige Therapie mit HCT STADA® und Amantadin (Arzneimittel
zur Behandlung einer Virusgrippe und einer Parkinson-Erkrankung) kann
das Risiko fir das Auftreten von unerwiinschten Wirkungen des Amantadins
erhdhen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit HCT STADA® und Anticholinergika (z.B.
Atropin, Biperiden) kann der Blutspiegel von Hydrochlorothiazid erhdht
werden.

Die gleichzeitige Gabe von HCT STADA® und Calcium-Salzen kann Uber
eine verminderte Calcium-Ausscheidung zu erhéhten Calcium-Spiegeln im
Blut fihren. Daher wird empfohlen, bei Patienten, die gleichzeitig mit
Calcium-Salzen behandelt werden, den Calcium-Spiegel sorgfaltig zu
Uberwachen und ggf. die Dosierung anzupassen.

Die gleichzeitige Gabe von HCT STADA® und Vitamin D-
Erganzungspraparaten kann Uber eine verminderte Calcium-Ausscheidung
zu erhdhten Calcium-Spiegeln im Blut fihren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von HCT STADA® und Ciclosporin besteht ein
erhbhtes Risiko fur das Auftreten eines erhéhten Harnsaurespiegels im Blut
(Hyperurikdmie) und Gicht-ahnlicher Erscheinungen.



e Bei gleichzeitiger Behandlung mit HCT STADA® und Diazoxid (Arzneimittel
z.B. bei niedrigem Blutzucker) kann die blutzuckersteigernde Wirkung von
Diazoxid verstarkt werden.

e Bei gleichzeitiger Gabe von HCT STADA® und Carbamazepin (Arzneimittel
zur Behandlung von Krampfanfallen) kann der Natriumspiegel im Serum
abfallen. Daher wird empfohlen, den Natriumspiegel im Blut regelmafig zu
kontrollieren.

e Die gleichzeitige Einnahme von HCT STADA® und Chinidin fiihrt zu einer
Verminderung der Chinidin-Ausscheidung.

Einnahme von HCT STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Durch Alkohol kann die Wirkung von HCT STADA® verstarkt werden. Wahrend
der Anwendung von HCT STADA® sollten Sie daher maoglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie missen lhren Arzt Uber eine tatsachliche oder vermutete Schwangerschaft
informieren. In der Regel wird lhr Arzt Ihnen dann zu einem anderen
Medikament als HCT STADA® raten, da HCT STADA® nicht zur Anwendung in
der Schwangerschaft empfohlen wird. Das liegt daran, dass Hydrochlorothiazid
in die Plazenta gelangt und dass es bei Anwendung nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat zu gesundheitsschadigenden Wirkungen fir den Fétus
und das Neugeborene kommen kann.

Stillzeit
Teilen sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen.
HCT STADA® wird nicht zur Anwendung bei stillenden Mttern empfohlen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen arztlichen
Kontrolle.

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméaBem 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 qilt in verstarktem Mafe
bei Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

HCT STADA® enthalt Lactose und Natrium
HCT STADA® enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie HCT STADA® daher erst nach
Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer



Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist HCT STADA® einzunehmen?

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

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
Erwachsene:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Zu Behandlungsbeginn:

« 1-mal taglich 2 bis 1 Tablette HCT STADA® 25 mg (entsprechend 12,5 bis
25 mg Hydrochlorothiazid pro Tag).

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel:

« 1-mal taglich 2 Tablette HCT STADA® 25 mg (entsprechend 12,5 mg
Hydrochlorothiazid pro Tag).

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme) infolge Erkrankungen

des Herzens, der Leber und der Nieren (kardiale, hepatische und renale

Odeme)

Zu Behandlungsbeginn:

« 1-mal taglich 1 bis 2 Tabletten HCT STADA® 25 mg (entsprechend 25 bis 50
mg Hydrochlorothiazid pro Tag).

Die Erhaltungsdosis betragt:

« 1 bis 2 (bis 4) Tabletten HCT STADA® 25 mg taglich (entsprechend 25 bis
50 [bis 100 mg] Hydrochlorothiazid pro Tag).

Unterstiitzende (adjuvante) symptomatische Behandlung der chronischen

Herzmuskelschwéche (chronische Herzinsuffizienz) zusétzlich zu ACE-

Hemmern

« 1-mal taglich 1 bis 1%2 Tabletten HCT STADA® 25 mg (entsprechend 25 bis
37,5 mg Hydrochlorothiazid pro Tag).

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sollte HCT STADA® der
Einschrankung entsprechend dosiert werden (siehe Abschnitt 2. Was sollten




Sie vor der Einnahme von HCT STADA® beachten?).

Patienten mit ausgepragter Wassereinlagerung im Gewebe (Odemen)
infolge einer Herzmuskelschwache (schwerer Herzinsuffizienz)

Bei Patienten mit ausgepragter Wassereinlagerung im Gewebe (Odemen)
infolge einer Herzmuskelschwache kann die Aufnahme von HCT STADA® aus
dem Magen-Darm-Trakt deutlich eingeschrankt sein.

Kinder und Jugendliche

HCT STADA® wird flir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht
empfohlen, da keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit vorliegen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zum Frihstlck mit ausreichend Flissigkeit
(z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

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

Nach Langzeitbehandlung sollte HCT STADA® ausschleichend abgesetzt
werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von HCT STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von HCT STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit HCT STADA® ist sofort ein
Arzt/Notarzt zu benachrichtigen. Dieser kann entsprechend der Schwere der
Uberdosierung Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Bei Uberdosierung und/oder im Falle schwerwiegender Symptome ist sofortige
arztliche Behandlung erforderlich. Halten Sie die Packung des Arzneimittels
bereit, damit sich der Arzt Gber den aufgenommenen Wirkstoff informieren
kann.

Symptome einer Uberdosierung i

Das klinische Bild bei akuter oder chronischer Uberdosierung ist vom Ausmaf
des FlUssigkeits- und des Elektrolytverlustes (erniedrigter Kalium-, Natrium- und
Chloridgehalt im Blut) abhangig.

Uberdosierung kann bei ausgepragten Fliissigkeits- und Natriumverlusten zu



Durst, Schwache- und Schwindelgefihl

Muskelschmerzen und Muskelkrampfen (z.B. Wadenkrampfe)
Kopfschmerzen

stark beschleunigtem Herzschlag (Tachykardie), vermindertem Blutdruck
(Hypotonie) und Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen)

fuhren.

Infolge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) und
,=entwasserung“ (Dehydratation) kdnnen Bluteindickung (Hamokonzentration)
mit Thromboseneigung, Krampfe, Benommenheit, Lethargie,
Verwirrtheitszustande, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstérungen bis zum Koma
oder ein akutes Nierenversagen auftreten. Es kann zu Elektrolytstérungen mit
kardialen Arrhythmien kommen.

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

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

Infolge eines erniedrigten Kaliumgehalts im Blut (Hypokaliamie) kann es zu
Mudigkeit, Muskelschwache, Empfindungsstérungen wie Kribbeln
(Parasthesien), leichten Formen von Lahmungserscheinungen, Apathie,
Blahungen, Verstopfung und zu Herzrhythmusstérungen kommen. Schwere
Kaliumverluste kénnen zu einem Darmverschluss (paralytischen lleus) und zu
Bewusstseinsstérungen fuhren. Bei gleichzeitiger Digitalis-Gabe kénnen
Herzrhythmusstérungen durch einen eventuell erniedrigten Kaliumgehalt im Blut
(Hypokaliamie) verstarkt werden.

Therapie bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder Anzeichen einer verminderten zirkulierenden
Blutmenge (Hypovolamie), vermindertem Blutdruck (Hypotonie) oder
Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstérungen) muss die Behandlung mit HCT STADA® sofort abgesetzt
werden.

Bei nur kurze Zeit zurtckliegender Einnahme empfehlen sich MaBnahmen der
primaren Giftelimination (induziertes Erbrechen, Magenspilung) und
resorptionsmindernde MaBnahmen (medizinische Kohle).

Neben der Uberwachung der vitalen Parameter unter intensivmedizinischen
Bedingungen missen wiederholt Kontrollen des Wasser- und Elektrolyt-
Haushaltes, des Saure-Basen-Haushaltes, des Blutzuckers und der
harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin und Harnstoff) durchgefiihrt werden und
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die Abweichungen gegebenenfalls korrigiert werden.
Ein spezifisches Gegenmittel gegen Hydrochlorothiazid ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von HCT STADA® vergessen haben

Auch wenn Sie einmal zu wenig von HCT STADA® eingenommen haben oder
eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie beim n&chsten Mal nicht etwa
die doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben bzw. wie vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von HCT STADA® abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit HCT STADA® nicht ohne
Rucksprache mit lnrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. 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 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, nehmen Sie HCT STADA® nicht weiter ein und suchen Sie moglichst
umgehend lhren Arzt auf.

Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen (einschl.
Zysten und Polypen)
Nicht bekannt: Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
manchmal mit kleinfleckigen Einblutungen in die Haut (Purpura).
Gelegentlich: Verminderung der wei3en Blutkérperchen (Leukopenie).
Sehr selten: Beeintrachtigung der Knochenmarkfunktion
(Knochenmarkdepression), Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter
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Blutkérperchen (hamolytische Anamie), Anamie durch Blutbildungsstérungen im
Knochenmark (aplastische Anamie), hochgradige Verminderung bestimmter
weiBer Blutkérperchen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose).

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

Infolge der Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid (Wirkstoff von
HCT STADA®) bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa (Arzneimittel zur
Senkung des Blutdrucks) sind in Einzelféllen Auflésungen der roten
Blutkérperchen (immunhamolytische Andmie) beobachtet worden.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Allergische Reaktionen, diese kénnen als Haut- und
Schleimhautreaktionen (siehe Nebenwirkungen bei: "Erkrankungen der Haut
und des Unterhautzellgewebes") auftreten, selten als Nierenentziindung
(interstitielle Nephritis), Gelbsucht (cholestatischer lkterus), Entziindungen der
BlutgefaBe (Vaskulitis), Blutbildveranderungen (siehe Nebenwirkungen bei:
"Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes") oder Fieber.
Selten: Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie ein Kreislaufkollaps
(anaphylaktischer Schock). Erste Anzeichen fur einen Schock sind u.a.
Hautreaktionen wie heftige Hautr6tung (Flush) oder Nesselsucht, Unruhe,
Kopfschmerz, SchweiBausbruch, Ubelkeit, blduliche Verfarbung der Haut
(Zyanose), allergische Reaktionen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstoérungen

Sehr haufig kommt es bei der Behandlung mit HCT STADA® - insbesondere bei
eingeschrankter Nierenfunktion - als Folge der vermehrten Flissigkeits- und
Elektrolytausscheidung zu Stérungen im Fllssigkeits- und Elektrolythaushalt,
insbesondere zu einem Mangel an Kalium und Natrium, ferner zu einem Mangel
von Magnesium und Chlorid im Blut sowie zu einem erh6hten Calcium-Gehalt
im Blut.

Bei hoher Dosierung kann es infolge GbermaBiger Harnausscheidung (Diurese)
zu FlUssigkeits- und Natriumverlusten (Hypovolamie und Hyponatriamie)
kommen. Dies kann sich in Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit und Durst,
Erbrechen, Kopfschmerzen bzw. Kopfdruck, Schwache- und Schwindelgefinhl,
Schlafrigkeit, Sehstdrungen, Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Verwirrtheitszustanden, Muskelschmerzen oder Muskelkrampfen (z.B.
Wadenkrampfen), Herzklopfen, Blutdruckabfall, vermindertem Blutdruck beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) und
Kreislaufkollaps auBern. Daher ist es wichtig, unerwinschte
Flussigkeitsverluste (z.B. bei Erbrechen, Durchfall, starkem Schwitzen)
auszugleichen.

Bei sehr starker Harnausscheidung kann es infolge einer verminderten

zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) und einem Mangel an Kérperwasser
(Dehydratation) zur Bluteindickung (Hamokonzentration) und in seltenen Fallen
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zu Krampfen, Benommenheit, Verwirrtheitszustanden, Bewusstseinsstérungen
bis zum Koma, Kreislaufkollaps und zu einem akuten Nierenversagen kommen.
Als Folge der Bluteindickung kann es - insbesondere bei Vorliegen von
Venenerkrankungen oder bei alteren Patienten - zu Thrombosen und Embolien
kommen.

Insbesondere bei gleichzeitig verminderter Kaliumzufuhr und/oder erhéhten
Kaliumverlusten (z.B. bei Erbrechen oder chronischem Durchfall) kann als
Folge einer erhdhten Kaliumausscheidung tber die Niere ein
Kaliummangelzustand (Hypokaliamie) auftreten, der sich in folgenden
Symptomen auBBern kann: Mudigkeit, Schlafrigkeit, Teilnahmslosigkeit
(Apathie), Muskelschwéche, Missempfindungen in den Gliedmafien
(Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
tberméaBige Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus),
UbermafBige Harnausscheidung (Polyurie), krankhaft gesteigertes Durstgeflhl
mit UbermaBiger Fllssigkeitsaufnahme (Polydipsie) sowie
Herzrhythmusstérungen und PulsunregelméaBigkeiten (Reizbildungs- und
Reizleitungsstérungen am Herzen).

Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer Darmldhmung (paralytischer lleus)
oder zu Bewusstseinsstdrungen bis zum Koma fihren.

EKG-Veranderungen und eine gesteigerte Empfindlichkeit gegen bestimmte
herzstarkende Arzneimittel (herzwirksame Glykoside: Digitalispraparate)
kénnen auftreten.

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

Daher sind regelméaBige Kontrollen der Serumelektrolyte (insbesondere Kalium,
Natrium, Calcium, Magnesium) angezeigt. Bei Behandlungsbeginn und langerer
Anwendung von HCT STADA® muss insbesondere der Kalium-Gehalt im Blut
regelmaBig kontrolliert werden, um das Auftreten zu niedriger Kalium-Spiegel
im Blut zu verhindern.

Als Folge der Elektrolyt- und Flissigkeitsverluste kann sich eine metabolische
Alkalose entwickeln bzw. eine bereits bestehende Alkalose verschlechtern.

Haufig kommt es unter der Behandlung mit HCT STADA® zu erhéhten
Harns&urespiegeln im Blut (Hyperurikdmie). Dies kann bei entsprechend
veranlagten Patienten zu Gichtanféllen flhren.

Haufig treten unter der Behandlung mit HCT STADA® eine Erhéhung des
Blutzuckers (Hyperglykdmien) und Zucker im Urin (Glukosurie) sowohl bei
Stoffwechselgesunden als auch bei Patienten im Vorstadium einer
Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) oder bei zuckerkranken Patienten
(manifester Diabetes mellitus) bzw. bei Patienten mit einem Kaliummangel im
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Blut auf.

Bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes
mellitus) kann es zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage kommen.
Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) kann in Erscheinung treten.

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

Haufig kommt es unter HCT STADA® zu einem Anstieg der Blutfette
(Cholesterin, Triglyceride).

Daher sollten wahrend der Behandlung mit HCT STADA® neben den
Serumelektrolyten (Kalium, Natrium, Calcium, Chlorid, Magnesium) auch die
Konzentrationen der harnpflichtigen Substanzen (Harnstoff, Kreatinin), die
Blutfette (Cholesterin und Triglyceride) sowie der Blutzucker und die Harns&ure
im Blut regelmaBig kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Depressionen, Schlaflosigkeit/Schlafstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Kopfschmerzen, Schwindel, Missempfindungen (z.B. Kribbeln) in den
GliedmaBen (Parasthesien).

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen, Gelbsehen),
Einschrankung der Bildung von Tranenfllssigkeit (Vorsicht beim Tragen von
Kontaktlinsen), eine bestehende Kurzsichtigkeit kann sich verschlechtern.
Nicht bekannt: Verschlechterung des Sehvermdgens oder Schmerzen in den
Augen wegen zu hohen Drucks (mdgliche Anzeichen eines
Engwinkelglaukoms).

Herzerkrankungen

Haufig: Herzklopfen (Palpitationen).

Gelegentlich: Verminderter Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen) oder Blutdruckabfall, insbesondere bei
Patienten mit einer verminderten zirkulierenden Blutmenge (Hypovolédmie) oder
einem Mangel an Kérperwasser (Dehydratation) (z.B. Patienten mit schwerer
Herzmuskelschwache [schwerer Herzinsuffizienz] oder unter einer Behandlung
mit hohen Dosen von harntreibenden Arzneimitteln [Diuretika]).

Selten: Herzrhythmusstérungen.

GefédBerkrankungen
Gelegentlich: Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis).
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Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Atemnot/Atembeschwerden, eine bestimmte akute Form der
Lungenentzindung (akute interstitielle Pneumonie).

Sehr selten: Plétzlich auftretendes Lungenddem mit Schocksymptomatik. Eine
allergische Reaktion gegentber Hydrochlorothiazid (Wirkstoff von HCT
STADA®) wird angenommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts )
Haufig: Appetitlosigkeit, Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Verstopfung, Schmerzen und Krampfe im Bauchraum).

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Anstieg eines bestimmten Enzyms (Amylase) im Blut
(Hyperamylasamie), akute Bauchspeicheldrisenentziindung (akute
Pankreatitis).

Selten: Gelbsucht (lkterus), Gallenstauung (intrahepatische Cholestase).
Haufigkeit nicht bekannt: Akute Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis) bei
vorbestehendem Gallensteinleiden (Cholelithiasis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Allergische Haut- und Schleimhautreaktionen z.B. Juckreiz,
Hautrétung, Hautausschlage durch Lichteinwirkung (photoallergisches
Exanthem), kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleimhaut (Purpura) und
stark juckende Quaddeln (Urtikaria).

Sehr selten: Bestimmte schwerwiegende Hauterkrankung mit Blasenbildung
(toxische epidermale Nekrolyse).

Nicht bekannt: Bestimmte schwerwiegende Hauterkrankung (Erythema
multiforme).

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

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr haufig: Zucker im Urin (Glukosurie).

Haufig: Wieder zurlickgehender (reversibler) Anstieg der harnpflichtigen Stoffe
(Harnstoff und Kreatinin) im Blut.

Gelegentlich: Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Potenzstérungen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Fieberhafte Zustande.
Nicht bekannt: Schwachegeflihl (Asthenie).
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Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie |hren Arzt, damit er Gber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark entwickelt, informieren
Sie umgehend einen Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen (z.B. ein
erniedrigter Kaliumgehalt im Blut [Hypokaliamie], Blutbildveranderungen wie
hamolytische Anamie oder Agranulozytose) unter Umstéanden lebensbedrohlich
werden kdnnen. Der Arzt entscheidet. welche MaBBnahmen zu ergreifen sind
und ob die Behandlung weitergefiihrt wird. Nehmen Sie in solchen Fallen das
Arzneimittel nicht ohne arztliche Anweisung weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf HCT
STADA® nicht nochmals eingenommen werden.

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 kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut ftir 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist HCT STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 STADA® 25 mg Tabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Hydrochlorothiazid.

Jede Tablette enthélt 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Cellulosepulver, Croscarmellose-Natrium, Crospovidon Typ A, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Povidon K 25,
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie HCT STADA® 25 mg Tabletten aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e, runde Tablette mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.

HCT STADA® 25 mg Tabletten ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2018.
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