Gebrauchsinformation:
Information fr Anwender

Triamteren comp.-CT
50 mg/25 mg
Filmtabletten

Triamteren/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
W|cht|ge Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
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
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Triamteren comp.-CT und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Triamteren comp.-CT beachten?

. Wie ist Triamteren comp.-CT einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Triamteren comp.-CT aufzubewahren?

o o1 A& W

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Triamteren comp.-CT und
. wofiir wird es angewendet?

Triamteren comp.-CT ist ein Arzneimittel zur kalium-
neutralen Diurese und Hochdruckbehandlung.

Triamteren comp.-CT wird angewendet bei
- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
- krankhaften Flussigkeitsansammlungen (Odemen) bei
Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen
- chronischer Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)
. von Triamteren comp.-CT

beachten?

Triamteren comp.-CT darf nicht eingenommen

werden,
wenn Sie allergisch gegen Triamteren, Hydrochloro-
thiazid oder andere Thiazide, Sulfonamide (mégliche
Kreuzreaktionen beachten) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- wenn lhr Blutvolumen vermindert ist (Hypovoldmie)

- bei schweren Nierenfunktionsstorungen (Nieren-
insuffizienz mit stark eingeschrénkter Harnproduktion;
Kreatinin-Clearance Kleiner als 30 ml/min und/oder
Serum-Kreatinin ber 1,8 mg/100 ml) und akuter
Nierenentzlindung (Glomerulonephritis)

- bei Anurie (versiegende Harnausscheidung)

- beischweren Leberfunktionsstorungen (Leber-
versagen mit Bewusstseinsstorungen)

- bei erniedrigtem Kaliumspiegel (Hypokalidmie), der
auf eine Behandlung nicht anspricht

- bei erhdhtem Kaliumspiegel (Hyperkalidmie)

- bei Hyperkalzdmie

- Dbei Gicht

- bei schwerem Natriummangel im Blut (Hyponatridmie)

- in Schwangerschaft und Stillzeit

Was sollten Sie vor der Einnahme

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Triamteren comp.-CT einnehmen:
wenn Ihr Blutdruck zu niedrig ist (Hypotonie)

- be| Durchblutungsstorungen der HirngefaBe
(Zerebralsklerose) oder der Herzkranzgefaie
(koronare Herzkrankheit)

- bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- bei eingeschrankter Leberfunktion

- wenn Sie eine geringgradig eingeschrankte Nieren-
funktion (Kreatinin-Clearance 30 - 60 ml/min) haben

- bei Verdacht auf Folsduremangel (z. B. bei schwerer
Lebererkrankung oder chronischem Alkohol-
missbrauch)

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid,
insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippen-
krebs (weiBer Hautkrebs) erhdhen. Schiitzen Sie Ihre
Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen,
solange Sie Triamteren comp.-CT einnehmen.

- wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome
einer Fliissigkeitsansammlung in der GeféBschicht
des Auges (Aderhauterguss) oder eines Druck-
anstiegs in lhrem Auge sein und kann innerhalb von
Stunden bis Wochen nach Einnahme von Triamteren
comp.-CT auftreten. Ohne Behandlung kann dies zu
einem dauerhaften Sehverlust fuhren. Die Gefahr
hierfur ist erhoht, wenn Sie in der Vergangenheit eine
Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten.

Es empfiehlt sich, bei langerfristiger Anwendung
verschiedene Blutwerte wie Blutzucker, Harnséure,
Kalium, Natrium, Calcium, Kreatinin, Harnstoff,
Cholesterin und Triglyceride regelmaBig vom Arzt
kontrollieren zu lassen. Wahrend der Therapie mit
Triamteren comp.-CT sollten Sie auf ausreichend
Flussigkeitszufuhr achten.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein, (oder schwanger werden kénnten)

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Triamteren comp.-CT kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Die
Anwendung von Triamteren comp.-CT als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren,

Einnahme von Triamteren comp.-CT zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung von Triamteren comp.-CT wird wie folgt
beeinflusst:

Verstéarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Neben-
wirkungsrisiko

Die blutdrucksenkende Wirkung von Triamteren
comp.-CT kann durch andere entwassernde oder blut-
drucksenkende Arzneimittel, Beta-Rezeptorenblocker
(Mittel gegen Bluthochdruck und Herzrhythmus-
stérungen), Nitrate (Mittel bei Erkrankungen der Herz-
kranzgeféaBe), gefaBerweiternde Mittel (Vasodilatatoren),
bestimmte Schlaf- oder Narkosemittel (Barbiturate),
Mittel zur Behandlung seelischer Erkrankungen
(Phenothiazine, trizyklische Antidepressiva) und Alkohol
verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Triamteren comp.-CT
und einem ACE-Hemmer (Mittel gegen Bluthochdruck
und Herzmuskelschwdche, z. B. Captopril, Enalapril) sind
zu Behandlungsbeginn ein stark UberschieBender
Blutdruckabfall sowie eine Verschlechterung der
Nierenfunktion méglich. Eine Behandlung mit Triamteren
comp.-CT sollte daher 2 - 3 Tage vor Beginn einer
Therapie mit einem ACE-Hemmer abgesetzt werden.

Der ACE-Hemmer ist entsprechend vorsichtig zu
dosieren.

Bei gleichzeitiger Gabe von Kaliumsalzen oder anderen
kaliumsparenden Arzneimitteln sowie von ACE-Hemmern
wird die Gefahr eines zu hohen Serum-Kaliumspiegels
erhoht.

Bei zusétzlicher Gabe von Arzneimitteln, die zu einem
Natriummangel fiinren kénnen, wird besonders bei
alteren Patienten die Gefahr eines schweren Natrium-
mangels erhoht.

Abschwéchung der Wirkung

Die Kombination von Triamteren comp.-CT mit
bestimmten schmerz- und entziindungshemmenden
Mitteln (Salicylate oder nicht-steroidale Antirheumatika,
z. B. Indometacin, Diclofenac) kann die blutdruck-
senkende und entwassernde Wirkung von Triamteren
comp-CT vermindern. Bei Patienten, bei denen unter der
Therapie mit Triamteren comp.-CT auf Grund starker
Entwasserung die zirkulierende Blutmenge vermindert
ist, kann die gleichzeitige Gabe von nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Medikamenten ein akutes
Nierenversagen auslosen.

Colestipol und Colestyramin (Mittel zur Cholesterin-
spiegelsenkung) vermindern die Aufnahme von
Triamteren comp.-CT.

Bei folgenden anderen Arzneistoffen wird das Neben-
wirkungsrisiko durch Triamteren comp.-CT erhoht

Bei Kombination von Triamteren comp.-CT mit Arznei-
mitteln, die zu Kalium- und Magnesiumverlusten fiihren,
z. B. kaliumausscheidende entwassernde Arzneimittel,
Kortikosteroide, ACTH (Hormon), Abfiihrmittel
(chronischer Gebrauch), Amphotericin B (Mittel gegen
Pilze), Carbenoxolon (Mittel gegen Mundschleimhaut-
entziindungen), Penicillin G (Antibiotikum) und Salicylate
(Schmerzmittel), kdnnen die Wirkungen und Neben-
wirkungen von Herzglykosiden verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Triamteren comp.-CT und
Zytostatika (z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil,
Methotrexat) kann deren knochenmarkschédigende
Wirkung verstarkt sein.

Bei Kombination von Triamteren comp.-CT und Lithium
(Mittel gegen Depressionen) kann die herz- und nerven-
schadigende Wirkung von Lithium verstarkt sein.

Hoch dosiertes Salicylat in Kombination mit Triamteren
comp.-CT kann zu einer verstarkten Schadigung des
Zentralnervensystems fihren.

Gleichzeitige Gabe von Triamteren comp.-CT und Mitteln
zur Muskelentspannung (curareartige
Muskelrelaxantien) verstarkt und verlangert deren
Wirkung. Fir den Fall, dass Triamteren comp.-CT vor der
Anwendung dieser Arzneimittel nicht abgesetzt werden
kann, muss der Narkosearzt tber die Behandlung mit
Triamteren comp.-CT informiert werden.

Es besteht ein erhohtes Risiko flir das Auftreten einer
Blutzuckerspiegelerhohung bei gleichzeitiger Gabe von
Triamteren comp.-CT und Beta-Rezeptorenblockern.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa (Mittel
gegen Bluthochdruck) sind in Einzelfallen Hamolysen
(Schadigung der roten Blutkérperchen) durch Bildung
von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid beschrieben
worden.

Die gleichzeitige Gabe von Triamteren comp.-CT und
Chinidin vermindert die Chinidinausscheidung. Die
Wirksamkeit von Insulin, oralen blutzucker- und harn-
sauresenkenden Medikamenten sowie von Sympatho-
mimetika (Adrenalin, Noradrenalin) kann durch
Triamteren comp.-CT abgeschwéacht werden.

Einnahme von Triamteren comp.-CT zusammen mit
Alkohol

Waéhrend der Behandlung mit Triamteren comp.-CT
sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken, da Alkohol
Ihr Reaktionsvermdgen verstarkt herabsetzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Triamteren comp.-CT darf in der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden konnten). Ihr Arzt wird




Ihnen empfehlen, Triamteren comp.-CT vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme von
Triamteren comp.-CT kann zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fuhren.

Stillzeit
Triamteren comp.-CT darf in der Stillzeit nicht ein-
genommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MabBe bei
Behandlungsbeginn oder Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Triamteren comp.-CT enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei.

Wie ist Triamteren comp.-CT ein- ?
. zunehmen? °

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

Die empfohlene Dosis betragt
- Zur Behandlung des Bluthochdruckes: 1 Filmtablette
morgens; falls erforderlich, kann mittags eine weitere
eingenommen werden.

- Zur Odembehandlung: Bei Behandlungsbeginn
morgens und mittags je 1 - 2 Filmtabletten; die
weitere Dosierung wird vom Arzt besonders festgelegt
und richtet sich nach dem Grad der Entwasserung -
sie betrdgt im Allgemeinen V2 Filmtablette taglich oder
1 Filmtablette jeden 2. Tag.

Hinweis:

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion kommt

es zu einer verzogerten Ausscheidung von Hydrochloro-

thiazid und dem Hauptmetaboliten von Triamteren.

Um eine Kumulation zu vermeiden, sollten folgende

Dosierungen nicht iberschritten werden:

Kreatinin- Triamteren-Dosis | Tabletten/Tag
Clearance (ml/min) (max.)
100-75 100 mg/Tag 2x1

75-50 50 mg/Tag 1x1

50-30 25mg/Tag 1x 7

Bei nachlassender Nierenleistung (Kreatinin-Clearance
50 - 30 mi/min) soll die Dosierung von " Tablette pro
Tag nicht Gberschritten werden.

Filmtabletten unzerkaut mit etwas Fllissigkeit nach den
Mahlzeiten einnehmen.

Zum Teilen Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf
eine ebene Unterlage legen, anschlieBend Tablette
rechts und links neben der Bruchkerbe herunterdriicken.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Triamteren comp.-CT zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Triamteren
comp.-CT eingenommen haben, als Sie sollten

Bei ersten Anzeichen einer Uberdosierung wie Blutdruck-
abfall, Schwache, Mudigkeit, Verwirrtheitszustande,
Kribbeln oder Taubheitsgeftinhl, Muskelschmerzen und
Muskelkrampfe ist die Therapie mit Triamteren comp.-CT
abzusetzen.

Verstandigen Sie bitte umgehend Ihren Arzt. Er wird die
notwendigen MaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Triamteren comp.-CT
vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Tabletten genommen oder eine
Anwendung vergessen haben, so nehmen Sie beim
ndchsten Mal die gleiche Tablettenmenge wie verordnet.
Verdoppeln Sie nicht von sich aus die Dosis! Sollten Sie
sich unsicher sein, was zu tun ist, so sprechen Sie auf
jeden Fall mit Inrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Triamteren comp.-CT
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Triamteren comp.-CT
unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann es zu einer
Verschlechterung Ihres Krankheitshildes kommen.
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Triamteren comp.-CT daher nicht ohne Riicksprache mit
Ihrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Reversibler Anstieg stickstoffhaltiger harnpflichtiger
Stoffe (Harnstoff, Kreatinin, Harnsdure, vor allem zu
Behandlungsbeginn); Gichtanfalle bei dafir anfalligen
Patienten.

- Herzklopfen

- Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung - diese Neben-
wirkungen lassen sich vermeiden, wenn Triamteren
comp.-CT nach einer Mahlzeit eingenommen wird.
Mundtrockenheit, Oberbauchbeschwerden, Durchfall,
krampfartige Bauchbeschwerden.

- Muskelkrdmpfe

- Kopfschmerzen, Kreislaufstorungen, Nervositat,
Mudigkeit, Schwache- und Schwindelgefiihl - diese
Symptome kdnnen Anzeichen fur Wasser- und
Elektrolytstérungen sein.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- Blutbildveranderungen (Blutarmut, Verminderung der
weiBen Blutkdrperchen, Verminderung der Blutplatt-
chenzahl).

- Stoffwechselbedingte Stérung des Saure-Basen-
Gleichgewichtes, Erhohung der Blutfettwerte.

- Verstérkung einer bestehenden Kurzsichtigkeit
(akute Kurzsichtigkeit).

- Entzlindung der BlutgeféBe.

- Entzlindung der Bauchspeicheldrse.

- Gelbsucht; bei bereits bestehenden Gallensteinen
kann eine akute Gallenblasenentziindung auftreten.

- Allergische Hauterscheinungen (Hautrétung, Nessel-
sucht, Lichtempfindlichkeit).

- Nierenentziindung, Harnsteinbildung
- Arzneimittelfieber

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

Bei gleichzeitiger Anwendung des Arzneistoffs
Methyldopa: Zerstorung roter Blutkdrperchen durch
Bildung von Antikdrpern gegen den Wirkstoff Hydro-
chlorothiazid.

- Plétzlich auftretendes Lungenddem mit Schock-
symptomatik, eine allergische Reaktion gegentiber
Hydrochlorothiazid wird angenommen.

- Kutaner Lupus erythematodes.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar):

- Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

- Die langfristige kontinuierliche Anwendung kann zu
Elektrolytveranderungen, insbesondere mit zu hohen
oder zu niedrigen Kaliumkonzentrationen, zu niedrigen
Natrium-, Chlorid- oder Magnesiumkonzentrationen im
Blut, flihren.

- Eine latente oder manifeste Zuckerkrankheit kann
sich bei Dauerbehandlung verschlechtern.

- Bei hohen Dosierungen steigt, insbesondere bei
Vorliegen von Venenerkrankungen, das Risiko der
Blutgerinnselbildung.

- Verminderung des Sehvermdogens oder Schmerzen in
Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche
Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der
GefaBschicht des Auges [Aderhauterguss] oder eines
akuten Winkelblockglaukoms).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Triamteren comp.-CT auf- A %
. zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar
bis“/“Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser
(z. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Inrer 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 I

Was Triamteren comp.-CT enthélt
- Die Wirkstoffe sind Triamteren und Hydrochlorothi-
azid.
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Triamteren und
25 mg Hydrochlorothiazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose, Copovidon,
Talkum, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Titandioxid, Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H20,
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.)
(MW: ca. 150.000), Macrogol 6.000.

Wie Triamteren comp.-CT aussieht und Inhalt der
Packung

Ockerfarbene, runde, beidseitig gewolbte Filmtabletten
mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.

Triamteren comp.-CT ist in Packungen mit 30, 50 und
100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2020.
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