Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

HCT HEXAL® 12,5 mg

Wirkstoff: Hydrochlorothiazid

Tabletten

Arzneimittels beginnen.

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

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

¢ 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist HCT HEXAL® 12,5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist HCT HEXAL® 12,5 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist HCT HEXAL® 12,5 mg
und wofiir wird es angewendet?

HCT HEXAL® 12,5 mg ist ein harntreibendes Arz-
neimittel (Diuretikum).

HCT HEXAL® 12,5 mg wird angewendet

* bei Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

* bei Flissigkeitsansammlungen im Gewebe in-
folge Erkrankungen des Herzens, der Leber und
der Nieren (kardiale, hepatische und renale
Odeme)

e zur unterstitzenden (adjuvanten) symptomati-
schen Therapie der chronischen Herzleistungs-
schwéche (Herzinsuffizienz) zusatzlich zu ACE-
Hemmern.

Hinweis

Insbesondere bei schwerer Herzleistungsschwa-
che (Herzinsuffizienz) sollte auch die Anwendung
von Digitalis erwogen werden.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von HCT HEXAL®
12,5 mg beachten?

HCT HEXAL® 12,5 mg darf nicht einge-

nommen werden

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Hydrochlorothiazid, andere Thiazide oder Sulfo-
namide oder einen der sonstigen Bestandteile
von HCT HEXAL® 12,5 mg sind

¢ bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Nie-
reninsuffizienz mit stark eingeschrankter oder
fehlender Harnproduktion [Oligurie oder Anurie];
Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min)

* bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

* bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Coma und Praecoma hepaticum)

* bei Kaliummangelzustanden (Hypokalidmie)

* bei Natriummangelzustanden (Hyponatriémie)

* bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypo-
volamie)

* bei erhéhtem Kalziumspiegel im Blut (Hyper-
kalzémie)

* bei Gicht

¢ bei Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von HCT HEXAL® 12,5 mg ist erforderlich
Bei stark eingeschrénkter Nierenfunktion (Glomeru-
lumfiltrat unter 30 ml/min) ist HCT HEXAL® 12,5 mg
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 Wasseran-
sammlungen im Kérpergewebe (Odeme) auftre-
ten. Diese Wasseransammlungen (Odeme) sind
Ausdruck eines Anstiegs des Renins mit der Fol-
ge eines sekundéren Hyperaldosteronismus.

Wahrend einer Langzeittherapie mit HCT HEXAL®
12,5 mg sollten die Serumelektrolyte (insbe-
sondere Kalium-, Natrium-, Kalzium-lonen), Krea-
tinin und Harnstoff, die Blutfette (Cholesterin und
Triglyceride), die Harnséure sowie der Blutzucker
regelmaBig kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit HCT HEXAL®
12,5 mg sollten die Patienten auf eine ausrei-
chende Flissigkeitsaufnahme achten und wegen
erhéhter Kaliumverluste kaliumreiche Nahrungs-
mittel zu sich nehmen (z. B. Bananen, Gemduse,
Nusse). Die Kaliumverluste kénnen durch gleich-
zeitige Therapie mit kaliumsparenden harntrei-
benden Arzneimitteln vermindert oder verhindert
werden.

Eine besonders sorgfaltige Uberwachung ist er-

forderlich bei

* stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie)

¢ Durchblutungsstérungen der HirngefaBBe (zere-
brovaskuldre Durchblutungsstérungen)

* koronarer Herzkrankheit

* bereits bestehender oder bisher nicht in Er-
scheinung getretener Zuckerkrankheit (manife-
ster oder latenter Diabetes mellitus; regelmaBi-
ge Kontrolle des Blutzuckers)

» eingeschrankter Nierenfunktion (bei leichter
Einschrédnkung der Kreatinin-Clearance [30-
60 ml/min])

» eingeschrénkter Leberfunktion.

Unter der Behandlung mit HCT HEXAL® 12,5 mg
besteht bei zusétzlicher Einnahme von ACE-
Hemmern (z. B. Captopril, Enalapril) zu Behand-
lungsbeginn das Risiko eines massiven Blut-
druckabfalls. Eine Diuretikabehandlung sollte
daher 2-3 Tage vor Beginn einer Therapie mit
einem ACE-Hemmer abgesetzt werden, um die
Méglichkeit einer Hypotonie zu Therapiebeginn
zu vermindern.

Bei Patienten mit bereits bestehender oder bisher
nicht in Erscheinung getretener Zuckerkrankheit
(manifester oder latenter Diabetes mellitus) soll-
ten regelmaBige Kontrollen des Blutzuckers erfol-
gen.

Nach Langzeitbehandlung sollte HCT HEXAL®
12,5 mg ausschleichend abgesetzt werden.

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sollte
HCT HEXAL® 12,5 mg der Einschrédnkung ent-
sprechend dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten
(ausgepragte Wassereinlagerung infolge Herz-
muskelschwéche) kann die Aufnahme von HCT
HEXAL® 12,5 mg in den Blutkreislauf (Resorp-
tion) deutlich eingeschrankt sein.

Besondere Hinweise

Die Therapie sollte abgebrochen werden bei

* therapieresistenter Entgleisung des Elektrolyt-
haushaltes

» Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (ortho-
statische Regulationsstérungen)

* Uberempfindlichkeitsreaktionen

* ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden

¢ zentralnervdsen Stérungen

* Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

e Blutbildveranderungen (An&mie, Leukopenie,
Thrombozytopenie)

« akuter Gallenblasenentziindung (Cholezystitis)

* Auftreten einer GefaBentzlindung (Vaskulitis)

* Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsich-
tigkeit

* Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min.

Altere Patienten

Bei der Behandlung &lterer Patienten ist auf eine
mogliche Einschrankung der Nierenfunktion zu
achten (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist HCT HEXAL®
12,5 mg einzunehmen?”).

Hinweis

Die Anwendung des Arzneimittels HCT HEXAL®
12,5 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen flihren. Eine missbrauchliche Anwen-
dung des Arzneimittels HCT HEXAL® 12,5 mg zu
Dopingzwecken kann zu einer Geféhrdung lhrer
Gesundheit flihren.

Bei Einnahme von HCT HEXAL® 12,5 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

. Was ist HCT HEXAL® 12,5 mg und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von HCT HEXAL® 12,5 mg beachten?
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wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die blutdrucksenkende Wirkung von HCT HEXAL®
12,5 mg kann durch andere harntreibende Arz-
neimittel, blutdrucksenkende Arzneimittel, Beta-
Rezeptorenblocker, Nitrate, Barbiturate, Pheno-
thiazine, trizyklische Antidepressiva, gefaBerwei-
ternde Arzneimittel (Vasodilatatoren) oder durch
Alkoholgenuss verstarkt werden.

Unter der Behandlung mit HCT HEXAL® 12,5 mg
besteht bei zusétzlicher Einnahme von ACE-
Hemmern (z. B. Captopril, Enalapril) zu Behand-
lungsbeginn das Risiko eines massiven Blut-
druckabfalls sowie einer Verschlechterung der
Nierenfunktion. Eine Diuretikabehandlung sollte
daher 2-3 Tage vor Beginn einer Therapie mit
einem ACE-Hemmer abgesetzt werden, um die
Méglichkeit einer Hypotonie zu Therapiebeginn
zu vermindern.

Salicylate (z. B. Acetylsalicylsdure) und andere
nichtsteroidale Antiphlogistika (z. B. Indometa-
cin) kénnen die blutdrucksenkende und harntrei-
bende Wirkung von HCT HEXAL® 12,5 mg ver-
mindern. Bei hochdosierter Salicylateinnahme
kann die toxische Wirkung der Salicylate auf das
zentrale Nervensystem verstérkt werden. Bei Pa-
tienten, bei denen unter der Therapie mit HCT
HEXAL® 12,5 mg die zirkulierende Blutmenge
vermindert ist (Hypovolamie), kann die gleichzei-
tige Gabe nichtsteroidaler Antiphlogistika ein
akutes Nierenversagen auslésen.

Es besteht ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten
eines erhohten Blutzuckerspiegels (Hyperglyk-
amie) bei gleichzeitiger Gabe von HCT HEXAL®
12,5 mg und Beta-Rezeptorenblockern.

Die Wirkung von Insulin oder blutzuckersenken-
den Arzneimitteln zum Einnehmen (orale Anti-
diabetika), harnsduresenkenden Arzneimitteln
sowie Noradrenalin und Adrenalin kann bei
gleichzeitiger Anwendung von HCT HEXAL®
12,5 mg abgeschwécht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksa-
men Glykosiden (z. B. Fingerhut) ist zu beach-
ten, dass bei einem sich unter der Therapie mit
HCT HEXAL® 12,5 mg entwickelnden Kalium-
mangelzustand (Hypokalidmie) und/oder Mag-
nesiummangelzustand (Hypomagnesiamie) die
Empfindlichkeit des Myokards gegeniber herz-
wirksamen Glykosiden erhoéht ist und die Wir-
kungen und Nebenwirkungen der herzwirksa-
men Glykoside entsprechend verstérkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von HCT HEXAL®
12,5 mg und die Kaliumausscheidung férdern-
den harntreibendenden Arzneimitteln (z. B. Fu-
rosemid), Glukokortikoiden, ACTH, Carbenoxo-
lon, Penicillin G, Salicylate, Amphotericin B oder
Abflhrmitteln kann zu verstarkten Kaliumver-
lusten fuhren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln gegen
Krebserkrankungen (Zytostatika) (z. B. Cyclo-
phosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit
verstarkter Knochenmarkstoxizitat (insbesonde-
re eine Verminderung bestimmter wei3er Blut-
koérperchen [Granulozytopenie]) zu rechnen.

Die gleichzeitige Gabe von HCT HEXAL® 12,5 mg
und Lithium fihrt Uber eine verminderte Lithium-
ausscheidung zu einer Verstarkung der herz- und
nervenschadigenden (kardio- und neurotoxi-
schen) Wirkung von Lithium.

Die Wirkung curareartiger Muskelrelaxanzien
kann durch HCT HEXAL® 12,5 mg verstarkt oder
verlangert werden. Fir den Fall, dass HCT
HEXAL® 12,5 mg vor der Anwendung curarearti-
ger Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden
kann, muss der Narkosearzt tiber die Behandlung
mit HCT HEXAL® 12,5 mg informiert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin
oder Colestipol vermindert die Aufnahme von HCT
HEXAL® 12,5 mg in den Blutkreislauf (Resorption).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa
ist gelegentlich eine Aufldsung roter Blutkérper-
chen (Hamolyse) durch Bildung von Antikérpern
gegen Hydrochlorothiazid beschrieben worden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Hydrochlorothiazid darf in der Schwangerschaft
nicht angewendet werden.

Stillzeit
Der Wirkstoff darf nicht in der Stillzeit angewendet
werden, da er die Milchproduktion hemmen kann.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf
der regelmaBigen arztlichen Kontrolle. Dieses
Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit
verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwir-
ken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von HCT HEXAL®
12,5 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie HCT HEXAL® 12,5 mg daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist HCT HEXAL® 12,5 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie HCT HEXAL® 12,5 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die libliche Dosis

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach
dem Behandlungserfolg - festgelegt werden. Es
gelten folgende Richtdosen:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Zu Behandlungsbeginn 1-mal taglich 1-2 Tablet-
ten HCT HEXAL® 12,5 mg (entsprechend 12,5-
25 mg Hydrochlorothiazid).

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel 1-mal
taglich 1 Tablette HCT HEXAL® 12,5 mg (ent-
sprechend 12,5 mg Hydrochlorothiazid).

Flissigkeitsansammlungen im Gewebe infolge
Erkrankungen des Herzens, der Leber und der
Nieren (kardiale, hepatische und renale Odeme)
Zu Behandlungsbeginn 1-mal taglich 2-4 Tablet-
ten HCT HEXAL® 12,5 mg (entsprechend 25-
50 mg Hydrochlorothiazid).

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Die Erhaltungsdosis betragt 2-4(-8) Tabletten HCT
HEXAL® 12,5 mg (entsprechend 25-50(-100) mg
Hydrochlorothiazid) téaglich.

Unterstiitzende (adjuvante) symptomatische The-
rapie der chronischen Herzleistungsschwéche
(Herzinsuffizienz) zuséatzlich zu ACE-Hemmern
Nehmen Sie 1-mal téglich 2-3 Tabletten HCT
HEXAL® 12,5 mg (entsprechend 25-37,5 mg
Hydrochlorothiazid).

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sollte
HCT HEXAL® 12,5 mg der Einschrénkung ent-
sprechend dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten
(ausgepragte Wassereinlagerung infolge Herz-
muskelschwache) kann die Resorption von HCT
HEXAL® 12,5 mg deutlich eingeschrankt sein.

Art der Anwendung
Die Tabletten sind unzerkaut zum Frihstick mit

ausreichend Flussigkeit einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht be-
grenzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung.

Nach Langzeitbehandlung sollte HCT HEXAL®
12,5 mg ausschleichend abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von HCT HEXAL® 12,5 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge HCT
HEXAL® 12,5 mg eingenommen haben als
Sie sollten )

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit HCT
HEXAL® 12,5 mg benachrichtigen Sie umgehend
Ihren Arzt; er wird entsprechend den Symptomen
Uber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden. Bei Vergiftungen und/oder im Falle
schwerwiegender Symptome ist sofortige arztli-
che Behandlung erforderlich.

Das klinische Bild bei akuter oder chronischer
Uberdosierung ist vom Ausmaf des Flussigkeits-
und Elektrolytverlustes abhangig.

Uberdosierung kann bei ausgepragten Fliissig-
keits- und Natriumverlusten zu Durst, Schwache-
und Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und Mus-
kelkrdmpfen (z. B. Wadenkrampfe), Kopfschmer-
zen, gesteigerter Herzschlagfolge (Tachykardie),
UberméaBigem Blutdruckabfall (Hypotonie) und
Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostati-
schen Regulationsstérungen), infolge ,Entwéasse-
rung“ (Dehydratation) und verminderter zirkulieren-
der Blutmenge (Hypovoldmie) zur Bluteindickung
(Hamokonzentration), zu Krampfanféllen (Konvul-
sionen), Benommenheit, Schlafrigkeit (Lethargie),
Verwirrtheitszusténden, Kreislaufkollaps und zu
einem akuten Nierenversagen flhren.

Infolge verminderter Kaliumspiegel (Hypokali-
amie) kann es zu Mudigkeit, Muskelschwéche,
Missempfindungen an den GliedmaBen (Parés-
thesien), Lé&hmungen, Teilnahmslosigkeit, Gasan-
sammlungen im Magen-Darm-Trakt (Meteoris-
mus) und Verstopfung oder zu Herzrhythmussto-
rungen kommen.

Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einem Darm-
verschluss (paralytischer lleus) oder zu Bewusst-
seinsstérungen bis zum hypokalidmischen Koma
fuhren.

Wenn Sie die Einnahme von HCT HEXAL®
12,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte bzw. mehrfache
Menge nach einer bzw. mehreren vergessenen
Einzeldosen ein, sondern setzen Sie die Be-
handlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von HCT HEXAL®
12,5 mg abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit HCT HEXAL® 12,5 mg nicht ohne Riicksprache
mit Ihrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann HCT HEXAL® 12,5 mg
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 verflig-

baren Daten nicht abschatzbar

Sehr haufig kommt es bei langfristiger, kontinuier-
licher Anwendung von HCT HEXAL® 12,5 mg zu
Stérungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt,
insbesondere zu verminderten Kalium- und
Natriumspiegeln (Hypokalidmie und Hyponatri-
amie), ferner zu verminderten Magnesium- und
Chloridspiegeln sowie zu erhéhten Kalziumspie-
geln im Blut (Hypomagnesidmie, Hypochlordmie,
Hyperkalzémie).

Bei hoher Dosierung kénnen auf die verstarkte
Harnausscheidung zuriickzufihrende Flissig-
keits- und Natriumverluste auftreten, die sich hau-
fig als Mundtrockenheit und Durst, Schwéche- und
Schwindelgefihl, Muskelschmerzen und Muskel-
krampfe (z. B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen,
Nervositat, Herzklopfen, verminderter Blutdruck
(Hypotonie) und Kreislaufstérungen mit vermin-
dertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen)
auBern.

Bei exzessiver Harnausscheidung kann es infolge
~Entwasserung“ (Dehydratation) und verminderter
zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie) zur Blut-
eindickung (Hadmokonzentration) und gelegentlich
zu Krampfanféllen (Konvulsionen), Benommen-
heit, Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps und
zu einem akuten Nierenversagen sowie als Folge
der Hdmokonzentration - insbesondere bei &lteren
Patienten oder bei Vorliegen von Venenerkran-
kungen - zu Thrombosen und Embolien kommen.

Infolge verminderter Kaliumspiegel (Hypokali-
amie) kénnen Mudigkeit, Schlafrigkeit, Muskel-
schwéche, Missempfindungen an den Gliedma-
Ben (Parasthesien), L&hmungen (Paresen), Teil-
nahmslosigkeit (Apathie), Adynamie der glatten
Muskulatur mit Verstopfung und tibermaBige Gas-
ansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteoris-
mus) oder Herzrhythmusstérungen auftreten.

Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer teilwei-
sen Darmldhmung (Subileus) bis hin zu einem
Darmverschluss (paralytischer lleus) oder zu
Bewusstseinsstérungen bis zum Koma fiihren.

EKG-Veranderungen und gesteigerte Empfind-
lichkeit auf Fingerhutpraparate (Glykosidempfind-
lichkeit) kdnnen auftreten.

Verstéarkte Magnesiumausscheidungen im Harn
(Hypermagnesiurien) sind sehr haufig und &uBern
sich nur gelegentlich als Magnesiummangel im
Blut (Hypomagnesiamien) weil Magnesium aus
dem Knochen mobilisiert wird.

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

Sehr haufig kommt es zu erhdéhten Harnsaure-
spiegeln im Blut (Hyperurikdmie). Dies kann bei
entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtan-
fallen fuhren.

Sehr haufig treten unter HCT HEXAL® 12,5 mg
erhdhte Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) und
vermehrte Ausscheidung von Zucker im Urin
(Glukosurie) bei Stoffwechselgesunden, bei Pa-
tienten im Vorstadium einer Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) oder bei zuckerkran-
ken Patienten bzw. bei Patienten mit Kalium-
mangel auf. Bei Patienten mit bereits bestehender
Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus)
kann es zu einer Verschlechterung der Stoff-
wechsellage kommen. Eine bisher nicht in Er-
scheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter
Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten.

H&ufig kann ein voriibergehender Anstieg der
harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin, Harnstoff)
im Blut beobachtet werden. Sehr haufig kommt es
zu einem Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Tri-
glyceride).

Erhéhte Amylasewerte im Blut (Hyperamylas-
amie) und Entziindungen der Bauchspeicheldriise
(Pankreatiden) sind haufig aufgetreten, bei vorbe-
stehenden Gallensteinen (Cholelithiasis) kann
eine akute Gallenblasenentziindung (Chole-
zystitis) auftreten.

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

Unter der Behandlung mit HCT HEXAL® 12,5 mg
kénnen gelegentlich allergische Hautreaktionen
(z. B. Juckreiz, Hautrétung, Exantheme durch
Lichteinwirkung [photoallergisches Exanthem],
kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleim-
haut [Purpura], stark juckende Quaddeln [Urtika-
ria], Stevens-Johnson-Syndrom, Arzneimittel-
fieber, Gelbsucht [Ikterus]) auftreten.

Gelegentlich wurden eine akute Nierenentziin-
dung (interstitielle Nephritis), eine GefaBentzin-
dung (Vaskulitis), eine Verminderung der wei3en
Blutkdrperchen (Leukopenie), haufiger Verminde-
rungen der Blutplattchen (Thrombozytopenien)
und sehr selten eine schwere Hauterkrankung
(toxisch epidermale Nekrolyse oder kutaner Lupus
erythematodes), eine hochgradige Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit Infekt-
neigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose), eine Verminderung der roten
Blutkérperchen (Anémie) durch Blutbildungs-
stérung im Knochenmark (aplastische Anamie)
oder infolge Bildung von Antikérpern gegen
Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger Einnahme
von Methyldopa eine Andmie durch vermehrten
Zerfall roter Blutkérperchen (immunhé&molytische
Anémie) beobachtet.

Gelegentlich kann es zu Potenzstdrungen, gering-
gradigen Sehstérungen (z. B. verschwommenes
Sehen, Farbsehstérungen [Gelbsehen]) sowie zu
einer Einschrankung der Bildung von Tranen-
flussigkeit kommen. Eine bestehende Kurzsichtig-
keit kann sich verschlimmern.

Gelegentlich wurde das Auftreten einer akuten
interstitiellen Pneumonie berichtet. Sehr selten
wurde ein plétzlich auftretendes Lungenddem
(Wasseransammlung im Lungengewebe) mit
Schocksymptomatik beschrieben. Eine allergische
Reaktion wird angenommen.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie eine der oben genannten Neben-
wirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen
Sie bitte lhren behandelnden Arzt, damit dieser
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erfor-
derliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist HCT HEXAL® 12,5 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was HCT HEXAL® 12,5 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthalt 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline
Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Maisstérke, hochdisperses Silicium-
dioxid.

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthélt weniger als 0,01 BE.

Wie HCT HEXAL® 12,5 mg aussieht und
Inhalt der Packung

HCT HEXAL® 12,5 mg sind weif3e bis cremefar-
bene, runde, bikonvexe Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

HCT HEXAL® 12,5 mg ist in Packungen mit 30 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im November 2007.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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