GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Piretanid AL 6 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Piretanid

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist Piretanid AL und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Piretanid AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Piretanid AL und woflr wird es angewendet?

Piretanid AL ist ein Arzneimittel (Schleifendiuretikum), das eine vermehrte
Harnausscheidung bewirkt und dadurch krankhaft bedingte Flissigkeitsan-
sammlungen im Gewebe ausschwemmen kann. Piretanid AL entlastet das Herz
und senkt den Blutdruck.

Piretanid AL wird angewendet:

e zur Ausscheidung verborgener oder sichtbarer krankhafter
Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme).

e bei Herzschwéche (Herzinsuffizienz) zur Herzentlastung.

e bei Wasseransammlung im Gewebe infolge Erkrankung der Nieren oder der
Leber.

e bei leichtem bis mittelschwerem Bluthochdruck (Hypertonie).

¢ in Kombination mit anderen, nicht harntreibenden blutdrucksenkenden
Mitteln auch zur Behandlung von schwerem Bluthochdruck.




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Piretanid AL beachten?

Piretanid AL darf NICHT eingenommen werden

o wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Piretanid oder Sulfonamidderivate
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

bei schwerem Nierenversagen mit fehlender Harnproduktion (Anurie).
bei schwerem Kaliummangel (Hypokalidmie).

bei schwerem Natriummangel (Hyponatriamie).

bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoléamie).

bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (hepatisches Koma oder
Prakoma).

o im ersten Drittel einer Schwangerschaft.

e wahrend der Stillzeit.

Kinder
Piretanid AL darf bei Kindern nicht eingesetzt werden, da keine ausreichenden
Erfahrungen bei der Anwendung vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Piretanid AL

einnehmen:

¢ wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben.

e bei Patienten mit bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung
getretener Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Diabetes mellitus;
regelmaBige Kontrolle des Blutzuckers).

e bei Patienten mit Gicht (regelméaBige Kontrolle der Harnséure im Serum).

e bei Patienten mit einer Harnabflussbehinderung (z. B. bei
Prostatahypertrophie, Hydronephrose, Ureterstenose).

e Dbei Patienten, die einen verminderten EiweiBgehalt im Blut haben (Hypo-
proteinamie), z. B. bei nephrotischem Syndrom (Nierenerkrankung mit
Eiwei3-ausscheidung).

e bei Patienten mit Leberzirrhose und gleichzeitiger
Nierenfunktionseinschrankung.

e bei verminderter Hirndurchblutung (zerebrovaskulére
Durchblutungsstérung).

o bei koronarer Herzkrankheit (Arteriosklerose der Herzkranzgeféi3e).

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Waéhrend einer lang dauernden Behandlung mit Piretanid AL sollten die
Blutwerte von sogenannten Stoffwechselprodukten wie Kreatinin, Harnstoff und
Harns&ure sowie die Blutzucker- und Elektrolytkonzentrationen, insbesondere
Kalium, Natrium, Kalzium, Chlorid und Bikarbonat, regelmaBig kontrolliert
werden (siehe hierzu auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“).




Wahrend der Behandlung empfiehlt sich eine kaliumreiche Kost (mageres
Fleisch, Kartoffeln, Bananen, Tomaten, Spinat, Blumenkohl, getrocknete
Frichte) bei maBiger Kochsalzeinschrankung.

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

Bei Patienten mit Blasenentleerungsstérungen (z. B. bei Patienten mit
vergroBerter Prostata) muss fur freien Harnabfluss gesorgt werden, da eine
pldtzlich einsetzende Harnflut zu einer Harnsperre mit Uberdehnung der Blase
fihren kann.

Beim nephrotischen Syndrom (Folgen einer Nierenerkrankung) muss wegen
der Gefahr vermehrt auftretender Nebenwirkungen vorsichtig dosiert werden.

Altere Menschen und Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion
Ublicherweise ist bei dlteren Patienten keine Dosisanpassung erforderlich,
jedoch ist auf eine mégliche Einschrankung der Nierenfunktion zu achten.

Doping-Kontrollen
Die Anwendung von Piretanid AL kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Anwendung von Piretanid AL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Aufgrund von Erfahrungen mit Arzneimitteln, die eine vermehrte
Harnausscheidung bewirken, sind folgende Wechselwirkungen in
Betracht zu ziehen:

Die nierenschadigende Wirkung bestimmter Antibiotika (z. B. Aminoglykoside,
Cephalosporine, Polymyxine) sowie die gehdrschadigende Wirkung von
Aminoglykosiden (z. B. Kanamycin, Gentamycin, Tobramycin) kann bei
gleichzeitiger Gabe von Piretanid AL verstérkt werden. Auftretende
Hoérstérungen kénnen bestehen bleiben. Die gleichzeitige Anwendung der
vorgenannten Arzneimittel sollte daher vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Cisplatin und Piretanid AL ist mit der
Méglichkeit eines Hérschadens zu rechnen. Wird bei einer Cisplatinbehandlung
eine verstarkte Harnausscheidung (forcierte Diurese) mit Piretanid AL
angestrebt, so ist darauf zu achten, dass Piretanid AL in niedriger Dosierung
nur wahrend einer positiven FlUissigkeitsbilanz angewandt wird; andernfalls
kénnte es zu einer Verstarkung der nierenschadigenden Wirkung von Cisplatin
kommen.



Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem Herzglykosid (Digitalis) ist zu
beachten, dass ein Kalium- und Magnesiummangel die Empfindlichkeit des
Herzmuskels gegenltber dem Herzglykosid erh6ht, wodurch es zu
Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Piretanid AL und Glukokortikoiden,
Abfihrmitteln oder Carbenoxolon sowie bei haufigem Genuss von Lakritze ist
zu berucksichtigen, dass diese Substanzen den Kaliumspiegel im Blut senken
kénnen.

Die blutdrucksenkende Wirkung anderer Medikamente kann verstarkt werden.
Insbesondere bei Patienten, die unter Behandlung mit Piretanid AL einen
FlUssigkeits- oder Salzmangel entwickeln, kbnnen bei gleichzeitiger Gabe eines
ACE-Hemmers (Bluthochdruck- und Herzmittel) ein Blutdruckabfall (unter
Umstanden bis hin zum Schock) und/oder Nierenfunktionsstérungen (unter
Umsténden bis hin zum akuten Nierenversagen) auftreten.

Bei diabetischer Stoffwechsellage (Zuckerkrankheit) kann eine Steigerung der
Dosis von gleichzeitig verabreichten blutzuckersenkenden Arzneimitteln
notwendig werden.

Die Wirkung von Salicylaten und curareartigen muskelrelaxierenden
Substanzen kann verstarkt werden. Die Wirkung von sogenannten
pressorischen Aminen, wie z. B. Epinephrin, Norepinephrin, kann vermindert
werden. Die Ausscheidung von Lithium Gber die Nieren kann vermindert und
dadurch dessen herz- und nervenschadigende Wirkung verstarkt werden.

Bestimmte entziindungshemmende und schmerzstillende Mittel (sogenannte
nichtsteroidale Antiphlogistika wie z. B. Indometacin, Acetylsalicylsaure) kénnen
die Wirkung von Piretanid AL abschwachen und bei vermindertem Blutvolumen
(Hypovolamie) zu Nierenversagen fihren.

Probenecid (Mittel zur vermehrten Ausscheidung von Harnsaure) kann die
Wirkung von Piretanid AL abschwéchen.

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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen bisher keine Erfahrungen hinsichtlich der Wirkung von Piretanid auf
das ungeborene Kind vor. Tierexperimentelle Untersuchungen mit Piretanid
zeigten keine fruchtschadigenden Wirkungen.



Im ersten Drittel einer Schwangerschaft diirfen Sie Piretanid AL nicht
einnehmen. Zur Beurteilung der Sicherheit einer Anwendung in den spateren
Phasen einer Schwangerschaft liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Solange keine weiteren Daten verfligbar sind, darf lhnen Piretanid AL nach dem
dritten Monat der Schwangerschaft nur verabreicht werden, wenn lhr Arzt dies
fir unbedingt erforderlich halt. Dabei darf nur kurzfristig die niedrigste wirksame
Dosis eingesetzt werden.

Bitte wenden Sie sich daher umgehend an lhren Arzt, wenn Sie eine
Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind.

Stillzeit
Piretanid AL darf wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, da der
Wirkstoff Piretanid in die Muttermilch Gbergeht. Gegebenenfalls ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum das Bedienen von Maschinen
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmafigen arztlichen
Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das
Reaktionsvermdgen soweit verandert sein, 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, Dosiserhéhung und Préparatewechsel sowie in
Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Piretanid AL einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis
Zur Behandlung von Odemen (Wasseransammlungen im Gewebe) gilt:

In der Anfangsphase erhalten Erwachsene im Allgemeinen 1-mal taglich 1
Tablette Piretanid AL 6 mg (entspr. 1-mal taglich 6 mg Piretanid). Die weitere
Dosierung richtet sich nach dem Ansprechen des Patienten und liegt meist bei
1-mal taglich 2 - 1 Tablette Piretanid AL 6 mg (entspr. 1-mal taglich 3 - 6 mg
Piretanid). Fir die Dauerbehandlung alterer und empfindlicher Patienten reicht
oft 1-mal taglich "2 Tablette Piretanid AL 6 mg (entspr. 1-mal téglich 3 mg
Piretanid) aus.

Zur Behandlung von Bluthochdruck gilt:

Bei leichtem bis mittelschwerem Bluthochdruck empfiehlt es sich, die
Behandlung mit 2-mal taglich 1 Tablette Piretanid AL 6 mg (entspr. 2-mal
taglich 6 mg Piretanid) einzuleiten. Nach 2 - 4 Wochen sollte die Dosierung, je




nach Ansprechen, auf die Erhaltungsdosis, meist 1-mal taglich 1 Tablette
Piretanid AL 6 mg (entspr. 1-mal taglich 6 mg Piretanid), erniedrigt werden.

Wie Sie die Tablette am besten teilen:
Die Tabletten sind durch die Bruchkerbe leicht in zwei Teile zu brechen, so
dass eine auf den jeweiligen Bedarf abgestimmte Dosierung mdéglich ist.

Legen Sie die Tablette mit der Einkerbung nach oben auf eine harte Unterlage.
Dricken Sie mit einem Finger in die Bruchkerbe. Dadurch erreichen Sie die
gewunschte Teilung.

Art der Anwendung

Die Einnahme sollte vorzugsweise morgens nach dem Frihstlick oder mittags

nach der Mahlzeit unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. V2 - 1 Glas)
erfolgen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Einnahme von Piretanid AL entscheidet der behandelnde
Arzt aufgrund des jeweiligen Krankheitsbildes.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Piretanid AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Piretanid AL benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere der Krankheitszeichen Uber
die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Piretanid AL vergessen haben
Bitte setzen Sie in diesem Fall die Einnahme von Piretanid AL wie bisher mit
der von lhrem Arzt angegebenen Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Piretanid AL abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Piretanid AL nicht ohne Anordnung des Arztes
unterbrechen oder vorzeitig beenden, denn Sie gefahrden sonst den
Behandlungserfolg.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Haufig:
o erhdhte Harnsaurespiegel, Gichtanfélle

Gelegentlich:

e Verringerung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

e allergische Reaktionen; diese kénnen als Haut- und Schleimhautreaktionen,
, Blutbildverdnderungen oder Arzneimittelfieber in Erscheinung treten.

o Anstieg der harnpflichtigen Stoffe (Kreatinin, Harnstoff) im Blut

e allergische Haut- und Schleimhautreaktionen wie Juckreiz und
Hautausschlage (z.B. Nesselsucht, makulopapuldre Exantheme und
Enantheme, Erythema multiforme); Lichtiberempfindlichkeit der Haut
(Photosensibilitat).

Selten:

e Verminderung der wei3en Blutkdrperchen (Leukopenie)

e Entzindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis)

e Magen-Darm-Beschwerden, z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Verdauungsstérungen, Durchfall

o fieberhafte Zustande

Sehr selten:

e akute Entzlindung der Gallengénge (Cholangitis) mit Gallenstauung
(intrahepatische Cholestase), Erhdhung bestimmter Leberwerte
(Transaminasen)

Nicht bekannt:

e Bluteindickung (Hamokonzentration)

e Abnahme des Koérperwassers (Dehydratation), verminderte zirkulierende
Blutmenge (Hypovolamie), Kaliummangelzustand (Hypokaliamie),




Natriummangelzustand (Hyponatriamie), Kalzium- oder Magnesiummangel
im Blut (Hypokalzamie, Hypomagnesiamie), Verminderung der
Glucosetoleranz, eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) kann auftreten, Verschlechterung einer bereits
bestehenden metabolischen Alkalose (Anstieg des pH-Wertes im Blut),
Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyceride)

e erniedrigter Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen mit vermindertem
Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstérungen), erhéhte Neigung zu Thrombosen

¢ Symptome einer Harnabflussbehinderung (z.B. bei VergréBerung der
Prostata) kdnnen auftreten bzw. verschlechtert werden

e Unfahigkeit eine Erektion zu erreichen (erektile Impotenz) als Folge der
Blutdrucksenkung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Piretanid AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdruckpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren 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 Piretanid AL enthalt
Der Wirkstoff ist: Piretanid.
1 Tablette enthélt 6 mg Piretanid.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Maisstarke,
vorverkleisterte Starke.

Wie Piretanid AL aussieht und Inhalt der Packung
Gelblich-weil3e, runde, bikonvexe Tablette mit einseitiger tiefer Bruchrille.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Piretanid AL 6 mg Tabletten sind in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (berarbeitet im November 2019.




