Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Nephral 50 mg /25 mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nephral ® 50 mg /25 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Triamteren, Hydrochlorothiazid

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nephral ® und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nephral ® beachten?

3. Wie ist Nephral ® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nephral ® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nephral und wofiir wird es angewendet?

Nephral ist ein entwasserndes und blutdrucksenkendes Arzneimittel (Diuretikum und Antihypertonikum).
Nephral wird angewendet
- bei leichten Formen von Bluthochdruck

« zur Langzeitbehandlung krankhafter Wasseransammlungen (Odeme) bei Herz-, Leber- und
Nierenerkrankungen, insbesondere wenn Kaliumverluste vermieden werden sollen

- bei Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nephral beachten?

Nephral darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Triamteren und/oder Hydrochlorothiazid, andere Thiazide oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

» wenn Sie allergisch gegen Sulfonamide (Kreuzreaktion) sind

» bei schweren Nierenfunktionsstorungen (akutem Nierenversagen oder Niereninsuffizienz mit stark
eingeschrankter oder fehlender Harnproduktion; Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder Serum-
Kreatinin tiber 1,8 mg/100 ml)

* bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

» bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma und Praecoma hepaticum)
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.

bei Kaliummangelzustéanden (Hypokaliamie), die auf eine Behandlung nicht ansprechen
bei schweren Natriummangelzustédnden (schwerer Hyponatriamie)

bei erhohtem Kaliumspiegel im Blut (Hyperkaliamie)

bei erhéhtem Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalziamie)

bei Gicht, eine Uberséauerung des Blutes begiinstigenden Zustanden (Pradisposition fiir eine respiratorische
oder metabolische Azidose)

bei Nierensteinen in der Vorgeschichte

wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmafBhahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nephral einnehmen bei:

stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie)

verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie)

schwerer "Arterienverkalkung" der HirngefalRe (Zerebralsklerose)
schwerer "Arterienverkalkung" der Herzkranzgefal3e (Koronarsklerose)

bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem
Diabetes mellitus)

eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 30-60 ml/min und/ oder Serum-Kreatinin zwischen 1,8
und 1,5 mg/100 ml)

eingeschrankter Leberfunktion
sowie bei Verdacht auf Folsduremangel (z.B. Leberzirrhose oder chronischem Alkoholabusus)

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) erh6hen. Schitzen Sie Ihre Haut vor
Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Nephral einnehmen

wenn Sie eine Abnahme des Sehvermégens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome einer
Flissigkeitsansammlung in der GefaRschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lhrem
Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu einer Woche nach Einnahme von Nephral auftreten

wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme
(einschlie3lich Entziindungen oder Flussigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach
der Einnahme von Nephral schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen
Arzt auf.

Worauf miissen Sie noch achten?

Die Behandlung des Bluthochdrucks bedarf der regelmafligen arztlichen Kontrolle.

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

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

Die Wirkung von Insulin oder oralen Antidiabetika (Mittel gegen Zuckerkrankheit) kann bei gleichzeitiger Anwendung
von Nephral abgeschwacht werden. Diabetiker sollten lhre Blutzuckerwerte deshalb besonders sorgfaltig Gberprufen.
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Wahrend einer Langzeittherapie mit Nephral sollten die Serumelektrolyte (Kalium, Natrium, Kalzium, Magnesium), die
harnpflichtigen Substanzen (Serumkreatinin und Harnstoff), die Blutfette (Cholesterin und Triglyzeride) sowie der
Blutzucker, ggf. auch die Serumharnséaure und die Transaminasen regelmafig kontrolliert werden. Vor Therapiebeginn
und in regelmafRigen Abstanden sollten aul3erdem die Thrombozyten sowie das Blutbild und das Differenzialblutbild
bestimmt werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Nephral kann durch das enthaltene Hydrochlorothiazid bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Nephral zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Nephral kann durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Barbiturate,
Phenothiazine, trizyklische Antidepressiva, gefaerweiternde Mittel (Vasodilatatoren) oder durch Alkoholgenuss
verstéarkt werden.

Unter Behandlung mit Nephral sind bei zusatzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z.B. Captopril, Enalapril) zu

Behandlungsbeginn ein stark UberschieRender Blutdruckabfall sowie eine Verschlechterung der Nierenfunktion

mdglich. Eine Behandlung mit Nephral sollte daher 2-3 Tage vor Beginn einer Therapie mit einem ACE-Hemmer
abgesetzt werden. Der ACE-Hemmer ist entsprechend vorsichtig zu dosieren.

Salizylate und anderenichtsteroidale Antiphlogistika (z.B. Indometacin) kénnen die blutdrucksenkende und
harntreibende Wirkung von Nephral vermindern. Bei hochdosierter Salizylateinnahme kann die toxische Wirkung der
Salizylate auf das zentrale Nervensystem verstarkt werden. Bei Patienten, die unter Nephral-Therapie eine
Hypovolamie entwickeln, kann die gleichzeitige Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen
auslosen.

Bei zusatzlicher Gabe von Indometacin, ACE-Hemmern, anderen kaliumsparenden Arzneimitteln oder Kaliumsalzen
erhéht sich die Gefahr des Auftretens einer Hyperkaliamie.

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

Es besteht ein erhohtes Risiko fur das Auftreten eines erhohten Blutzuckers (Hyperglykamie) bei gleichzeitiger Gabe
von Nephral und Betarezeptorenblockern.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden ist zu beachten, dass bei einem sich unter Nephral-Therapie
entwickelnden Kaliummangelzustand (Hypokaliamie) und/oder Magnesiummangelzustand (Hypomagnesiamie) die
Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber Herzglykosiden erhéht ist und die Wirkungen und Nebenwirkungen der
Herzglykoside entsprechend verstarkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Nephral und Glukokortikoiden, ACTH, Carbenoxolon, Amphotericin B, Furosemid
oder Laxanzien kann zu verstarkten Kaliumverlusten fihren.

Bei zusatzlicher Gabe von Arzneimitteln, die zu einem Natriummangel fihren kénnen, wird besonders bei dlteren
Patienten die Gefahr eines schweren Natriummangels erhéht.

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

Die Wirkung von curareartigen Muskelrelaxanzien kann durch Nephral verstarkt oder verlangert werden.Fir den Fall,
dass Nephral vor der Anwendung curareartiger Muskelrelexanzien nicht abgesetzt werden kann, muss der
Narkosearzt tber die Behandlung mit Nephral informiert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder Colestipol vermindert die Absorption des Hydrochlorothiazid-
Anteils von Nephral.

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

Bei gleichzeitiger Gabe von Nephral und Chinidin kann die Chinidinausscheidung vermindert sein.
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Bei Kombintation mit Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung einer Virusgrippe und einer Parkinson-Erkrankung)
kann dessen Ausscheidung durch die Niere herabgesetzt werden, und die Nebenwirkungen von Amantadin kdnnen
sich dadurch verstéarken.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Nephral und Ciclosporin (Immunsuppressivum) besteht ein erhohtes Risiko flur das
Auftreten eines erhohten Harnsaurespiegels im Blut (HyperurikAmie) und Gicht-ahnlichen Erscheinungen. Bei
Kombination mit Ciclosporin kann es auch zu einer Erh6hung des Kaliumgehaltes im Blut kommen, vor allem bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung bdsartiger Erkrankungen (Zytostatika, z. B.
Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit einer verstarkten schadigenden Wirkung auf das Knochenmark
(insbesondere eine Verminderung der Anzahl bestimmter weil3er Blutkdrperchen [Granulozytopenie]) zu rechnen.

Wechselwirkungen mit Laborparametern

* Nephral soll bei Zuckerkrankheit mit Nierenbeteiligung mindestens 3 Tage vor einem Zuckerbelastungstest
abgesetzt werden, da das Risiko einer Erh6hung des Kaliumgehaltes im Blut besteht. Mindestens drei Tage vor
der Durchfiihrung eine Glucosetoleranztestes ist die Therapie mit Nephral zu unterbrechen, da es sonst zu
falschen Testwerten kommen kann.

» Nebenschilddrisen-Funktionstest: Nephral soll vorher abgesetzt werden.

e Der Harn kann eine blauliche Fluoreszenz zeigen, was bei der Bestimmung von Chinidin mittels Fluoreszenz-
Methoden zu Beeintrachtigungen fihren kann.

Einnahme von Nephral zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Bei der Einnahme von Nephral sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Ihr Arzt wird
Ihnen empfehlen, Nephral vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen,
und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme von Nephral kann zu schweren
Schéadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren.

Die Anwendung von Triamteren (in Nephral als Wirkstoff enthalten) wahrend der Schwangerschaft ist au3er bei
speziellen Erkrankungen (Herzkrankheiten, Nierenkrankheiten) nicht zu einer Senkung des Blutdruckes oder zum
Ausschwemmen von Odemen geeignet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmafigen arztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralR3enverkehr, zum

Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Maf3e
bei Behandlungsbeginn und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Nephral enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Nephral erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Nephral einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Zur Odembehandlung:

Anfanglich sind morgens und mittags jeweils 1-2 Filmtabletten einzunehmen.
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Die weitere Dosierung wird vom Arzt festgelegt und richtet sich nach dem Grad der Entwasserung; sie betragt im
Allgemeinen ¥ Filmtablette taglich oder 1 Filmtablette jeden zweiten Tag.

Zur Behandlung des Bluthochdrucks:

Morgens ist 1 Filmtablette einzunehmen; falls erforderlich, kann mittags eine weitere genommen werden. In
Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Mitteln gentigt meist die Einnahme einer Filmtablette.

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstorungen sollte Nephral der Einschrankung entsprechend dosiert werden (siehe auch
~Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen"®).

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

Hinweis

Dosierung bei geringgradig eingeschrankter Nierenfunktion:

Kreatinin- Triamteren-Dosis Tabl./Tag
Clearance (max.)
(ml/min)

100-75 100 mg/Tag 2x1
75-50 50 mg/Tag 1x1
50-30 25 mg/Tag 1x%

Bei nachlassender Nierenleistung (Kreatinin-Clearance 50-30 ml/min) soll die Dosierung von % Filmtablette pro Tag
nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise einem Glas Trinkwasser) nach
den Mabhlzeiten ein.

Die Einnahme erfolgt bei Einmalgabe morgens, bei zweimaliger Gabe morgens und mittags.
Dauer der Anwendung

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

Nach Langzeitbehandlung sollte Nephral ausschleichend abgesetzt werden.
Wenn Sie eine groBere Menge von Nephral eingenommen haben, als Sie sollten:

Uberdosierung mit Nephral kann bei ausgepréagten Fliissigkeits- und Natriumverlusten zu Durst, Schwéche- und
Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und Muskelkrampfen (z.B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, beschleunigter
Herzschlagfolge, Blutdruckabfall und Kreislaufschwache beim Ubergang vom Liegen zum Stehen, Schittelkrampfen,
Kreislaufkollaps, Verwirrtheitszustanden, Bewusstseinsstdrungen bis zum Koma oder Nierenversagen fuhren. Bei
Verdacht auf eine Uberdosierung mit Nephral ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen.

Wenn Sie die Einnahme von Nephral vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fihren Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nephral abbrechen:
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Sie sollten lhren Arzt dartiber informieren, falls Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden mochten.
Nach langerer Einnahme von Nephral sollte die Behandlung langsam (ausschleichend) beendet werden.

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 auftreten
mussen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

 Bei langfristiger, kontinuierlicher Anwendung von Triamteren/Hydrochlorothiazid: Stérungen im Flussigkeits-
und Elektrolythaushalt, insbesondere erhdhten Kalium- (Hyperkaliamie) und verminderten Natrium-
Serumspiegeln (Hyponatriamie), ferner, verminderten Chlorid- und Magnesium-Serumspiegeln
(Hypochloramie, Hypomagnesiamie)

» Erhohten Harnsaurespiegeln im Blut (Hyperuriké&mie). Dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu
Gichtanfallen fuhren.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

» Bei hoher Dosierung: vermindertem Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatischen Regulationsstdérungen) und Herzklopfen

» Schwindelgeftihl, Kopfschmerzen

+ Mundtrockenheit und Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Schmerzen und
Krampfe im Bauchraum),Verstopfung (Obstipation) und Blahungen (Meteorismus)

» Muskelschmerzen, Muskelkrampfen (z.B. Wadenkrampfen)

» Bei hoher Dosierung kénnen tGibermagige, auf die verstarkte Harnausscheidung zurtickzufihrende Fliissigkeits-
und Natriumverluste auftreten, die sich haufig als Mundtrockenheit und Durst, Schwindelgefunhl,
Muskelschmerzen und Muskelkrampfe (z.B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Nervositat, verminderter
Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) und Herzklopfen auf3ern. Bei exzessiver Harnausscheidung
kann es infolge ,Entwasserung” (Dehydratation) und verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie) zur
Bluteindickung (Hamokonzentration)

» Erhohung des Blutzuckers (Hyperglykamie) und vermehrter Ausscheidung von Glucose im Urin (Glucosurie).
Dies kann bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifestem Diabetes mellitus) zu einer
Verschlechterung der Stoffwechsellage fihren. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) kann sich bemerkbar machen.

« ein reversibler Anstieg der harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Serum

e Appetitlosigkeit

» Durst, Mudigkeit, Schwachegefuhl

» Nervositat, Verwirrheitszustande, Teilnahmslosigkeit (Apathie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

» Thrombosen und Embolien (insbesondere bei Vorliegen von Venenerkrankungen oder bei alteren Patienten).

 Eine starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie) oder andere Herzrhythmusstdrungen

* Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder der weil3en Blutkérperchen (Leukopenie)

» Konvulsionen, Lethargie und Bewusstseinsstérungen bis zum Koma.

» Missempfindungen (Parasthesien), schlaffen Lahmungen (Paralysen) an den GliedmaRen, Muskelschwache
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» Geringgradigen Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen, Farbsehstérungen [Gelbsehen]). Eine
bestehende Kurzsichtigkeit kann sich verschlimmern.

 akute Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

» akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), Nierensteine

» Bestimmte Hautkrankheit (kutaner Lupus erythematodes).

» Gefalentziindung (Vaskulitis)

» verminderten Kalium-Serumspiegeln (Hypokaliamie)

* ein voribergehender Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyzeride)

 Arzneimittelfieber

 Allergische Hautreaktionen (z.B. Erythem, photoallergisches Exanthem, Urtikaria, Juckreiz)

» Gelbsucht (cholestatischer Ikterus), Antieg der Leberenzyme und — insbesondere bei vorbestehendem
Gallensteinleiden (Cholelithiasis) — eine akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis)

* Potenzstorungen

» Schittelkrampfen (Konvulsionen), Lethargie, Bewusstseinsstérungen bis zum Koma und zu einem akuten
Nierenversagen sowie als Folge der Hamokonzentration - insbesondere bei Vorliegen von Venenerkrankungen
oder bei alteren Patienten - zur Bildung von Blutpfropfen in Gefal3en (Thrombosen) und Verschluss von
Gefal3en durch Blutgerinnsel (Embolien)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
» Akute interstitielle Pneumonie

» Verstarkte Magnesiumausscheidungen im Harn (Hypermagnesiurien) auf3ern sich nur selten in einem
Magnesiummangel im Blut (Hypomagnesiamien), weil Magnesium aus dem Knochen freigesetzt wird.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

* megaloblastare Anamie, eine hochgradige Verminderung bestimmter wei3er Blutkdrperchen mit Infektneigung
und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose), eine Anamie durch Blutbildungsstorung im
Knochenmark (aplastische Anamie) oder infolge Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid bei
gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa ein vermehrter Zerfall roter Blutkdrperchen (immunhamolytische
Anémie)

* plétzlich auftretendes Lungenddem mit Schocksymptomatik. Eine allergische Reaktion gegenuber
Hydrochlorothiazid wird angenommen

» akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwéache und Verwirrtheit).
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar
» Haut- und Lippenkrebs (wei3er Hautkrebs)

» Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche
Anzeichen einer Flussigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes
Winkelverschlussglaukom).

Weitere Nebenwirkungen

Bei exzessiver Harnausscheidung kann es infolge ,Entwasserung” (Dehydratation) und verminderter
zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie) zur Bluteindickung (Hamokonzentration) kommen.

Als Begleiterscheinungen erhéhter Kalium-Serumspiegel (Hyperkaliamie) kénnen Midigkeit, Schwachegefiihl,
Verwirrtheitszustande, Missempfindungen (Parasthesien) und schlaffe Lahmungen (Paralysen) an den
Gliedmalen sowie eine starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie) oder andere
Herzrhythmusstorungen auftreten.
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Infolge verminderter Kalium-Serumspiegel (Hypokaliamie) kann es zu Midigkeit, Muskelschwéche,
Teilnahmslosigkeit (Apathie), Verstopfung (Obstipation) und Blahungen (Meteorismus) kommen.

Durch den Anteil an Triamteren kann es zu einer stoffwechselbedingten Ubersauerung des Blutes
(metabolische Azidose) kommen.

Die Behandlung sollte abgebrochen werden, sobald eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, auf eine Behandlung nicht ansprechende Stoffwechselentgleisung,
ausgepragte Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Ubergang vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen), ausgepragte Magen-Darm-Beschwerden, ausgepragte zentralnervose
Storungen, Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis), akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis),
Blutbildver&dnderungen (Ané&mie, Leukopenie, Thrombozytopenie), Gefallentziindung (Vaskulitis),
Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Nephral aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behdltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht Gber 25°C aufbewahren!
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen

Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was eine Filmtablette Nephral enthélt:
Die Wirkstoffe sind: 50 mg Triamteren und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat (Ph.Eur), Maisstarke, Poly(ethylacrylat-co-methylmethacrylat)(2:1), hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(lll)hydroxid-oxid x H50.

Wie Nephral aussieht und Inhalt der Packung:

Gelbliche, runde, bikonvexe Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe. Die Filmtablette kann in gleiche Halften geteilt
werden; Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Dezember 2021.

Ihre Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH winscht Thnen gute Besserung.
Nephral® 50 mg / 25 mg Filmtabletten

Kaliumsparendes Diuretikum und Antihypertonikum
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