Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ratiopharm

Triamteren comp.-
ratiopharm®

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 Ihren Arzt oder Apotheker.

- 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.

- 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.-ratiopharm® und
wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Triamteren comp.-ratiopharm®
einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Triamteren comp.-ratiopharm®
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

2

Triamteren comp.ratiopharm® ist ein Kombinations-
arzneimittel aus einem harntreibenden Mittel und einem
kaliumsparenden Mittel. Durch eine Steigerung der
Harnausscheidung vermag Triamteren comp.-
ratiopharm® eine vermehrte Wasseransammiung im
Gewebe auszuschwemmen und den Blutdruck zu
senken.

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

Triamteren comp.-ratiopharm® wird angewendet bei

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

- krankhaften Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe
(Odemen) infolge von Erkrankungen des Herzens,
der Leber oder der Nieren

- chronischer Herzleistungsschwéche
(chronische Herzinsuffizienz)

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Triamteren comp.-ratiopharm®
beachten?

Triamteren comp.-ratiopharm® darf nicht ein-

genommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Triamteren, Hydrochlor-
othiazid, andere Thiazide oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

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

- bei schweren Nierenfunktionsstérungen (akutes
Nierenversagen oder schwere Niereninsuffizienz mit
stark verminderter Harnproduktion [Oligurie] oder
fehlender Harnproduktion [Anurie]; Kreatinin-
Clearance unter 30 ml/min. bzw. Serumkreatinin
uber 1,8 mg/dl)

- akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

- Dbei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Coma und Praecoma hepaticum)

- Dbei erhohtem Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie)

- Dbei erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut
(Hypokaliamie)

- Dbei verminderter zirkulierender Blutmenge
(Hypovoldmie) oder Flussigkeitsmangel (Dehydration)

- bei erhohtem Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzédmie)

- bei erniedrigtem Natriumspiegel im Blut
(Hyponatridmie)

- wahrend Schwangerschaft und Stillzeit

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Triamteren comp.-ratiopharm® einnehmen;
wenn Sie einen erhohten Harnsdurespiegel im Blut
oder Gicht haben

- wenn Sie unter einer leichteren Nierenfunktions-
storung leiden (Kreatinin-Clearance 30 - 60 ml/min
bzw. Serum-Kreatinin tiber 1,8 mg/dl)

- wenn bei lhnen eine eingeschrankte Leberfunktion
bestent

- Dbei bereits bestehender oder bisher nichtin
Erscheinung getretener Zuckerkrankheit (manifester
oder latenter Diabetes mellitus); eine regelméBige
Kontrolle des Blutzuckers ist erforderlich

- Dbei Verdacht auf Folsduremangel (z. B. bei Leber-
zirrhose oder chronischem Alkoholmissbrauch)

- wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck
(Hypotonie) haben

- wenn Sie Durchblutungsstorungen der HirngefaBe
(zerebrovaskuldre Durchblutungsstorungen) haben

- wenn Sie Durchblutungsstérungen der Herzkranz-
geféBe (koronare Herzkrankheit) haben

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautldsion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid,
insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippen-
krebs (weiBer Hautkrebs) erhohen. Schitzen Sie Ihre
Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Triamteren comp.-ratiopharm® einnehmen.

- wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome
einer Fllssigkeitsansammlung in der GefaBschicht
des Auges (Aderhauterguss) oder eines Druck-
anstiegs in lhrem Auge sein und kann innerhalb von
Stunden bis Wochen nach Einnahme von Triamteren
comp.-ratiopharm® auftreten. Ohne Behandlung kann
dies zu einem dauerhaften Sehverlust fiihren. Die
Gefahr hierflr ist erhoht, wenn Sie in der Vergangen-
heit eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten.

Die Behandlung des Bluthochdrucks bedarf der regel-
méaBigen drztlichen Kontrolle.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Triamteren comp.-
ratiopharm® mit anderen kaliumsparenden harn-
treibenden Arzneimitteln (Diuretika, z. B Spironolacton,
Amilorid), kaliumhaltigen Praparaten oder ACE-
Hemmern besteht die Gefahr fur das Auftreten einer
Erhdhung des Kaliumgehalts im Blut (Hyperkalidmie).
Die Kombination der vorgenannten Arzneimittel mit
Triamteren comp.ratiopharm® sollte daher vermieden
werden.

Die Wirkung von Insulin und blutzuckersenkenden
Arzneimitteln in Form von Tabletten (oralen Antidia-
betika) kann bei gleichzeitiger Anwendung mit
Triamteren comp.-ratiopharm® abgeschwacht sein.

Bei Patienten mit einer Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) sollten deshalb die Blutzuckerwerte besonders
sorgfaltig Uberpruft werden. Bei einer Dauerbehandlung
mit Triamteren comp.-ratiopharm® kann sich eine
bestehende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes
mellitus) oder eine Gicht verschlechtern. Eine bisher
nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten.

Wahrend der Behandlung mit Triamteren comp.-
ratiopharm® miissen in regelmanigen Abstdnden
bestimmte Blutwerte, insbesondere Kalium, Natrium,
Kalzium, Magnesium, Kreatinin und Harnstoff, ferner die
Blutfette (Cholesterin und Triglyceride) sowie der Blut-
zucker, ggf. auch die Harnsdure und die Leberwerte
kontrolliert werden.

Vor Behandlungsbeginn und in regelmasigen
Absténden sollten auBerdem die Blutpléttchen
(Thrombozyten) sowie das Blutbild und das Differential-
blutbild bestimmt werden.

Bei Patienten mit Verdacht auf Folsduremangel

(z. B. bei Leberzirrhose bei chronischem Alkoholmiss-
brauch, Schwangerschaft mit Mangelerndhrung) sollte
auf Verdanderungen des Blutbildes geachtet werden,

da Triamteren unter diesen Bedingungen das Entstehen
einer bestimmten Blutbildstorung (Megaloblastose)
begiinstigen kann. Gegebenenfalls kann die Behandlung
unter Gabe von Folséure fortgeflihrt werden.

Triamteren comp.-ratiopharm® muss vor einer Priifung
der Nebenschilddrisenfunktion und mindestens 3 Tage
vor Durchfiihrung eines Glukosetoleranztestes
abgesetzt werden.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden
Arzneimitteln kann es zu Wasseransammiungen im
Korpergewebe (Odemen) kommen (Pseudo-Bartter-
Syndrom).

Wahrend der Behandlung mit Triamteren comp.-
ratiopharm® sollten die Patienten auf eine ausreichende
Flissigkeitsaufnahme achten.

Der durch verstérkte Urinausscheidung hervorgerufene
Gewichtsverlust sollte unabhangig vom AusmaB der
Urinausscheidung 1 kg/Tag nicht Giberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Triamteren comp.-ratiopharm® ist fiir die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen nicht geeignet, da keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Altere Menschen

Bei der Behandlung élterer Menschen ist auf eine mog-
liche Einschrénkung der Nierenfunktion zu achten
(siehe 3. ,Wie ist Triamteren comp.-ratiopharm® einzu-
nehmen?").

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Bei einer stark eingeschrankten Nierenfunktion
(Glomerulumfiltrat unter 30 ml/min und/oder Serum-
kreatinin tiber 1,8 mg/dl) ist Triamteren comp.-
ratiopharm® nicht nur unwirksam, sondern sogar
schédlich.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion (mit Serumkreatinin-
werten zwischen 1,2 und 1,8 mg/dl und mit einer
Kreatinin-Clearance zwischen 60 ml/min und 30 ml/
min) sowie bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die zu einem Anstieg des Kaliumspiegels im Blut
flhren konnen, sollte die Behandlung mit Triamteren
comp-ratiopharm® nur unter haufiger Kontrolle des
Kaliumspiegels im Blut erfolgen. Dasselbe gilt flr
Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion und mit
einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Einnahme von Triamteren comp.-ratiopharm®
zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Triamteren comp.--
ratiopharm® kann durch andere harntreibende Arznei-
mittel (Diuretika), blutdrucksenkende Arzneimittel

(z. B. Beta-Rezeptorenblocker), Nitrate, Barbiturate
(Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen),
Phenothiazine (Arzneimittelgruppe zur Behandlung von
psychischen Storungen), trizyklische Antidepressiva,
gefaBerweiternde Arzneimittel oder durch Alkohol
verstéarkt werden.

Unter der Behandlung mit Triamteren comp.-ratiopharm®
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 Nieren-
funktion, die selten zu einem akuten Nierenversagen
fuhren kann.

Eine Diuretikabehandlung sollte daher 2 - 3 Tage vor
Beginn einer Therapie mit einem ACE-Hemmer
abgesetzt werden, um die Moglichkeit eines Blutdruck-
abfalls zu Behandlungsbeginn zu vermindern.

Arzneimittel mit entziindungshemmender Wirkung
(nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B. Indometacin,
Acetylsalicylsdure), Salicylate (Schmerzmittel) und
Phenytoin (Arzneimittel gegen Krampfanfalle und
bestimmte Formen von Schmerzen) kdnnen die blut-
drucksenkende und harntreibende Wirkung von
Triamteren comp.-ratiopharm® vermindern.

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit hoch dosierten
Salicylaten (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen
und Rheuma) kann die schadliche Wirkung der Salicylate
auf das zentrale Nervensystem verstérkt werden.

Wenn unter der Behandlung mit Triamteren comp.-
ratiopharm® eine Verminderung der zirkulierenden Blut-
menge (Hypovoldmie) oder ein Flussigkeitsmangel im
Korper (Dehydratation) auftritt, kann die gleichzeitige
Gabe von nicht-steroidalen Antiphlogistika ein akutes
Nierenversagen auslosen.

Die gleichzeitige Gabe von Triamteren comp.-
ratiopharm® und nicht-steroidalen Antiphlogistika

(z. B. Acetylsalicylsaure, Indometacin), ACE-Hemmern
(z. B. Captopril, Enalapril), Angiotensin-Il-Rezeptor-
Antagonisten (z. B. Losartan), Ciclosporin, Tacrolimus,
anderen kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln
(z. B. Amilorid, Spironolacton) oder Kaliumsalzen und
kaliumreichen Nahrungsmitteln kann zu einem stark
erhohten Kaliumgehalt im Blut (schwere Hyperkalidmie)
flhren und ist daher zu vermeiden.

Die Wirkung von Insulin und blutzuckersenkenden
Arzneimitteln in Form von Tabletten (oralen Antidia-
betika), von serumharnsduresenkenden Arzneimitteln
und gefaBverengenden Arzneimitteln (z. B. Adrenalin,
Noradrenalin) kann bei gleichzeitiger Anwendung mit
Triamteren comp.-ratiopharm® abgeschwécht sein.

Es besteht ein erhohtes Risiko flr das Auftreten eines
erhohten Blutzuckers (Hyperglykdmie) bei gleichzeitiger
Gabe von Triamteren comp.-ratiopharm® und
Beta-Rezeptorenblockern (Arzneimittel u. a. zur
Behandlung eines erhéhten Blutdrucks).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Herz-
mitteln (herzwirksamen Glykosiden) ist zu beachten,
dass bei einem sich unter der Behandlung mit
Triamteren comp.-ratiopharm® entwickelnden Kalium-
mangel im Blut (Hypokalidmie) und/oder Magnesium-
mangel im Blut (Hypomagnesidmie) die Empfindlichkeit
des Herzmuskels (Myokards) gegeniiber diesen Herz-
mitteln erhoht ist. Dadurch konnen die Wirkungen und
Nebenwirkungen dieser Herzmittel verstarkt werden.
Es besteht ein erhohtes Risiko von Herzrhythmus-
storungen (Kammerarrhythmien inklusive Torsade de
pointes) bei gleichzeitiger Anwendung von Arznei-
mitteln, die eine bestimmte EKG-Verdnderung (Syndrom
des verlangerten QT-Intervalles) verursachen kénnen
(z. B. Terfenadin [Arzneimittel gegen Allergien], einige
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
[Antiarrhythmika der Klassen I und I11]) beim Vorliegen
von Elektrolytstorungen.

Die gleichzeitige Anwendung von Triamteren comp.-
ratiopharm® und Glucokortikoiden (,Cortison®), ACTH,
Carbenoxolon, Amphotericin B (Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzerkrankungen), Penicillin G,
Salicylaten (Schmerzmittel), die Kaliumausscheidung
fordernden harntreibenden Arzneimitteln (z. B. Furosemid)
oder Abfuhrmitteln kann zu verstarkten Kaliumverlusten
fuhren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln zur
Behandlung bosartiger Erkrankungen (Zytostatika,
z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist
mit einer verstarkten schédigenden Wirkung auf das
Knochenmark (insbesondere eine Verminderung der
Anzahl bestimmter weiBen Blutkorperchen [Granulo-
zytopenie]) zu rechnen.

Die gleichzeitige Gabe von Triamteren comp.-ratiopharm®
und Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Arten von
Depressionen) flhrt tiber eine verminderte Lithiumaus-
scheidung zu einer Verstarkung der herz-und nerven-
schadigenden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung des
Lithiums. Daher wird empfohlen, bei Patienten, die gleich-
zeitig mit Lithiumsalzen behandelt werden, den Lithium-
spiegel im Blut sorgféltig zu tiberwachen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Triamteren comp.-
ratiopharm® und anderen harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) kann es zu verstarkter Harnausscheidung
(Diurese) und verstarktem Blutdruckabfall kommen.

Die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln, die eine
Muskelentspannung herbeiftihren (curareartige Muskel-
relaxanzien) kann durch Triamteren comp.-ratiopharm®
verstarkt oder verlangert werden. Fir den Fall, dass
Triamteren comp.-ratiopharm® vor der Anwendung
solcher Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden
kann, muss der Narkosearzt tber die Behandlung mit
Triamteren comp.-ratiopharm® informiert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder
Colestipol (Arzneimittel zur Senkung erhohter Blutfett-
werte) vermindert die Aufnahme von Triamteren comp.-
ratiopharm® aus dem Magen-Darm-Trakt.

Die gleichzeitige Einnahme von Triamteren comp.-
ratiopharm® und Chinidin fiihrt zu einer Verminderung
der Chinidinausscheidung.

Bei zusétzlicher Gabe von Arzneimitteln, die zu einem
Natriummangel im Blut fuhren konnen, wird besonders
bei dlteren Patienten die Gefahr eines schweren
Natriummangels erhoht.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa (Arznei-
mittel zur Senkung des Blutdrucks) sind in Einzelféllen
Auflésungen der roten Blutkdrperchen (Hdmolysen)
durch die Bildung von Antikorpern gegen Hydrochloro-
thiazid (Wirkstoff-Anteil von Triamteren comp.-
ratiopharm®) beschrieben worden.

Einnahme von Triamteren comp.-ratiopharm®
zusammen mit Alkohol

Durch Alkohol kann die Wirkung von Triamteren comp.-
ratiopharm® verstarkt werden.

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.-ratiopharm® darf in der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
Ihr Arzt wird Innen empfehlen, Triamteren comp.-
ratiopharm® 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.-ratiopharm® kann
zu schweren Schédigungen Ihres ungeborenen Kindes
fuhren.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Triamteren comp.-
ratiopharm® nicht einnehmen. Sie sollten gemeinsam
mit Inrem Arzt entscheiden, ob Sie die Behandlung mit
Triamteren comp.-ratiopharm® beenden oder ob Sie
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
maBigen arztlichen Kontrolle. Dieses Arzneimittel kann
auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhohung und Préparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Triamteren comp.-ratiopharm® enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., esist nahezu ,natriumfrei.

Wie ist Triamteren comp.-ratiopharm®
. einzunehmen?

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

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

Die empfohlene Dosis betrégt

Bluthochdruck

Zur Bluthochdruck-Behandlung wird empfohlen, in den
ersten beiden Tagen morgens und mittags jeweils

1 Tablette (entsprechend 100 mg Triamteren und

50 mg Hydrochlorothiazid pro Tag) einzunehmen; zur
Langzeitbehandlung reicht meistens 1 oder 2 Tablette
morgens (entsprechend 25 - 50 mg Triamteren und
12,5 - 25 mg Hydrochlorothiazid pro Tag).

Krankhafte Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe
(Gdeme) infolge von Erkrankungen des Herzens,
der Leber oder der Nieren

Zur Ausschwemmung von Odemen werden in den
ersten beiden Tagen der Behandlung morgens und
mittags jeweils 1 -2 Tabletten (100 - 200 mg
Triamteren und 50 - 100 mg Hydrochlorothiazid pro
Tag) eingenommen,; die weitere Dosierung richtet sich
nach dem Grad der Ausschwemmung.

Im Allgemeinen betragt die Erhaltungsdosis "2 Tablette
taglich bzw. 1 Tablette jeden 2. Tag (morgens), sie kann
auf bis zu 2 Tabletten tdglich (morgens und mittags)
gesteigert werden.

Chronische Herzleistungsschwéche (chronische
Herzinsuffizienz)

Die Dosierung sollte in Abhangigkeit vom Unter-
suchungsbefund variiert werden. Dabei spielt eine
regelméBige Gewichtskontrolle und die Festlegung
eines Sollgewichtes eine dominierende Rolle.

1 bzw. 2-mal taglich 1 Tablette morgens bzw. mittags
(entsprechend 50 - 100 mg Triamteren und

25 -50 mg Hydrochlorothiazid pro Tag) sollten diesen
Anforderungen gerecht werden, um einen aus-
geglichenen Fllssigkeitszustand im Kérper herbeizu-
fuhren.

Leber- und Nierenfunktionsstérungen

Die Anwendung von Triamteren comp.ratiopharm® kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.
Die Anwendung von Triamteren comp.ratiopharm® als
Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit
fuhren.

Bei Leber- und Nierenfunktionsstorungen sollte
Triamteren comp.-ratiopharm® der Einschrankung ent-
sprechend dosiert werden (siehe 2. ,Was sollten Sie vor
der Einnahme von Triamteren comp.-ratiopharm®
beachten?).



Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
kommt es zu einer verzogerten Ausscheidung von
Triamteren comp.-ratiopharm®. Deshalb sollten
folgende Dosierungen nicht iberschritten werden:

Kreatinin- Triamteren- | Tabletten/Tag
Clearance Dosis (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 mi/min) soll die Dosierung von "2 Tablette
(entsprechend 25 mg Triamteren und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid pro Tag) nicht tberschritten werden.

Patienten mit ausgepréagter Wassereinlagerung im
Gewebe (Odeme) infolge einer Herzmuskelschwache
(schwere Herzinsuffizienz)

Bei Patienten mit ausgeprdgter Wassereinlagerung im
Gewebe (Odemen) infolge einer Herzmuskelschwéche
kann die Aufnahme von Triamteren comp.ratiopharm®
aus dem Magen-Darm-Trakt deutlich eingeschréankt sein.

Kinder und Jugendliche

Triamteren comp.-ratiopharm® wird fiir die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen, da
keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit vorliegen.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten nach den Mahlzeiten mit FIUssig-
keit (z. B. 1 Glas Wasser) unzerkaut eingenommen
werden.

Die Einnahme erfolgt bei Einmalgabe morgens,

bei zweimaliger Gabe morgens und mittags.

Sofern Ihre Behandlung mit Triamteren comp.-
ratiopharm® eine Teilung vorsieht, gehen Sie am besten
wie folgt vor:

Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben
auf eine harte, flache Unterlage (z. B. Tischplatte oder
Teller). Drlicken Sie dann mit beiden Zeigefingern (oder
Daumen) gleichzeitig kurz und kréftig auf die AuBen-
seiten links und rechts der Bruchkerbe.

Bei der Abbildung der Tablette handelt es sich um eine
schematisierte Darstellung. Sie kann daher von der
tatséchlichen Form etwas abweichen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung und sollte auf einen méglichst
kurzen Zeitraum begrenzt werden.

Nach Langzeitbehandlung wird Triamteren comp.-
ratiopharm® ausschleichend abgesetzt.

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

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren
Mengen von Triamteren comp.-ratiopharm® ist sofort
ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Uberdosierung tber
die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden.

Symptome einer Uberdosierung

Das klinische Bild bei akuter oder chronischer Uber-
dosierung ist vom AusmaB des Flussigkeitsverlustes
und der Elektrolytstérungen (erniedrigter oder erhdhter
Kaliumgehalt im Blut, erniedrigter Natrium- und Chlorid-
gehaltim Blut) abhangig.

Uberdosierung kann bei ausgepragten Flussigkeits- und
Natriumverlusten zu Durst, Schwache- und Schwindel-
gefunl, Muskelschmerzen und Muskelkrdmpfen (z. B.
Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, stark beschleunigtem
Herzschlag (Tachykardie), vermindertem Blutdruck
(Hypotonie) und Kreislaufstorungen beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Regulations-
storungen) flihren.

Infolge einer verminderten zirkulierenden Blutmenge
(Hypovoldmie) und ,Entwésserung” (Dehydratation)
konnen Bluteindickung (Hédmokonzentration) mit
Thromboseneigung, Krdmpfe, Benommenheit, Verwirrt-
heitszustande, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstorungen
bis zum Koma oder ein akutes Nierenversagen auftreten.
Beiraschen Wasser-und Elektrolytverlusten konnen
schwere Verwirrtheitszustande (delirante Zustands-
bilder) auftreten.

Selten tritt ein anaphylaktischer Schock (Symptome:
SchweiBausbruch, Ubelkeit, blduliche Verfarbung der
Haut [Zyanose], starker Blutdruckabfall, Bewusstseins-
storungen bis hin zum Koma, Schlafrigkeit und Verwirrt-
heitszustande) auf.

Ein erhohter Kaliumgehalt im Blut (Hyperkalidmie) kann
durch Allgemeinsymptome (MUdigkeit, allgemeines
Schwéche- und Unlustgefuhl), Herz-Kreislauf-Storungen
(Herzrhythmusstorungen, Blutdruckabfall) und
Stérungen des Nervensystems (Empfindungsstorungen
wie Kribbeln [Pardsthesien], bestimmte Formen von
Ladhmungserscheinungen [schlaffe Paralysen], Gleich-
gultigkeit gegentiber duBeren Eindriicken [Apathie],
Verwirrtheitszusténde) in Erscheinung treten.

Infolge eines erniedrigten Kaliumgehalts im Blut
(Hypokalidmie) kann es zu Midigkeit, Muskelschwache,
Empfindungsstorungen wie Kribbeln (Pardsthesien),
leichten Formen von L&hmungserscheinungen, Apathie,
Blahungen, Verstopfung und zu Herzrhythmus-
storungen kommen. Schwere Kaliumverluste konnen zu
einem Darmverschluss (paralytischen lleus) und zu
Bewusstseinsstorungen fiinren. Bei gleichzeitiger
Digitalisgabe kdnnen Herzrhythmusstorungen durch
einen eventuellen erniedrigten Kaliumgehalt im Blut
(Hypokalidmie) verstarkt werden.

Durch den Triamteren-Anteil von Triamteren comp.-
ratiopharm® kann sich eine stoffwechselbedingte Uber-
sduerung des Blutes (metabolische Azidose) ausbilden.

Bei dringendem Verdacht auf eine Uberdosierung
bendtigen Sie arztliche Hilfe!

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit
sich der Arzt Giber den aufgenommen Wirkstoff
informieren kann.

Therapie bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder Anzeichen einer verminderten
zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie), vermindertem
Blutdruck (Hypotonie) oder Kreislaufstérungen beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstorungen) muss die Behandlung mit
Triamteren comp.ratiopharm® sofort abgesetzt werden.
Bei nur kurze Zeit zuriickliegender Einnahme empfehlen
sich MaBnahmen der primdren Giftelimination
(induziertes Erbrechen, Magenspiilung) und resorptions-
mindernde MaBnahmen (medizinische Kohle).

Wenn Sie die Einnahme von Triamteren comp.-
ratiopharm® vergessen haben

Auch wenn Sie einmal zu wenig von Triamteren comp.-
ratiopharm® eingenommen haben oder eine Einnahme
vergessen haben, nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht
etwa die doppelte Menge ein, sondern flihren Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben
bzw. wie vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Triamteren comp.-
ratiopharm® abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Triamteren comp.-
ratiopharm® unterbrechen oder vorzeitig beenden,
kann es zu einer Verschlechterung Ihres Krankheits-
bildes kommen.

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Triamteren comp.-ratiopharm® daher nicht ohne Riick-
sprache mit Ihrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-

theker.
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Welche Nebenwirkungen sind

. maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

* Storungen im Fliissigkeits- und Elektrolythaushalt,
insbesondere Mangel an Kalium, Natrium und Chlorid
im Blut sowie ein erhohter Kalziumgehalt
Dabei treten Allgemeinsymptome wie Mundtrocken-
heit, Durst, Mldigkeit, Benommenheit, Schwéche,
Schwindel, Kopfschmerzen, Nervositét, verminderter
Blutdruck und Kreislaufstorungen mit vermindertem
Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen auf.
Anzeichen eines Kaliummangels sind Ubelkeit,
Erbrechen, Teilnahmslosigkeit, Erschlaffung der
Muskulatur, Verstopfung bis hin zur Darmldahmung/
Darmverschluss und EKG-Veranderungen.

* bei sehr starker Harnausscheidung (exzessiver
Diurese) kann es infolge einer verminderten Blut-
menge (Hypovolamie) zur Bluteindickung kommen
(Hamokonzentration)

* Nervositdt, Teilnahmslosigkeit (Apathie)

* Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit,
Schlafrigkeit, Mudigkeit, Schwache

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Verringerung der Anzahl der Blutpléttchen
(Thrombozytopenie)

* Anstieg eines bestimmten Verdauungsenzyms
(Amylase) im Blut (Hyperamylasamie)

* erhohter Harnsdurespiegel (Hyperurikdmie) im Blut;
dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu
Gichtanféllen fihren

e erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) und
vermehrte Zuckerausscheidung im Urin (Glukosurie);
bei Patienten mit Zuckerkrankheit (manifestem
Diabetes mellitus) kann es zur Verschlechterung der
Stoffwechsellage kommen

* erhohte Blutfettwerte (Cholesterin, Triglyceride)

e Sehstorungen (z. B. verschwommenes Sehen,
Gelbsehen)

* akute Bauchspeicheldrisenentzindung
(akute Pankreatitis)

* akute Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis) bei
Patienten mit Gallensteinen (Cholelithiasis)

* Muskelverspannungen, Muskelschwache, Schmerzen
in den GliedmaBen, Gelenkschmerzen, Riicken-
schmerzen, Schmerzen in Nacken und/oder
Schultern, Muskelkrdmpfe (z. B. Wadenkrdmpfe)

* Anstieg von harnpflichtigen Stoffen im Blut (Kreatinin,
Harnstoff) und Ausbildung von Harnsteinen

* Potenzstorungen, die in Kombination mit
Beta-Rezeptorenblockern, wahrscheinlich aber auch
bei alleiniger Behandlung mit Triamteren comp.-
ratiopharm®, auftreten kénnen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

* fieberhafte Zustande

« allergische Reaktionen; diese konnen z. B. als Haut-
und Schleimhautreaktionen auftreten

» erhohter Kaliumspiegel im Blut (insbesondere bei
alteren Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion)
Dabei treten Symptome wie Mdigkeit, Schwéche-
geflihl, Muskelschwache (z. B. in den Beinen),
Missempfindungen in den GliedmaBen (Pardsthesien)
und Muskelldhmungserscheinungen sowie ein

verlangsamter Pulsschlag oder andere Herzrhythmus-

storungen, nach Einnahme hoher Dosen auch
extreme Schldfrigkeit (Lethargie) und Verwirrtheits-
zusténde, auf

* stoffwechselbedingte Stérungen des Séure-Base-
Haushalts (metabolische Azidose, metabolische
Alkalose)

o \erwirrtheitszustande

» Krampfe, Storung der Bewegungsabléufe (Ataxie),
Geschmacksstorungen

 verminderte Bildung von Tranenfllissigkeit
(Vorsicht beim Tragen von Kontaktlinsen)

* EKG-Veranderungen (zu langsamer Herzschlag
[Bradykardie] oder andere Herzrhythmusstérungen),
gesteigerte Empfindlichkeit gegen bestimmte herz-
starkende Arzneimittel (herzwirksame Glykoside),
Herzklopfen (Palpitationen)

* Kreislaufstorungen mit vermindertem Blutdruck beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Regulationsstérungen), Blutdruckabfall bis zum
Kreislaufkollaps (Synkope)

* Thrombosen, Embolien (insbesondere bei dlteren
Patienten)

e Entziindungen der BlutgefdBe (Vaskulitis)

* Mundtrockenheit, Appetitlosigkeit, Magen-Darm-
Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Verstopfung, Schmerzen und Krdmpfe im Bauch-
raum); diese Nebenwirkungen lassen sich in der
Regel vermeiden, wenn Triamteren comp.-
ratiopharm® nach dem Essen eingenommen wird

* Gelbsucht (Ikterus), Leberfunktionsstdrungen
(Anstieg der Leberwerte GOT, GPT)

¢ allergische Haut- und Schleimhautreaktionen,

2. B. Juckreiz, Hautrotung, Hautausschlag, Nesselaus-
schlag (Urtikaria), erhohte Lichtempfindlichkeit der
Haut (Photosensibilitit), Blasen oder Schuppen-
bildung (bullose Exantheme), groBflachige Hautein-
blutungen (Purpura), vermehrtes Schwitzen,
bestimmte schwerwiegende Hauterkrankung mit
Blasenbildung (toxische epidermale Nekrolyse)

* akutes Nierenversagen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

« verschiedene Formen der Blutarmut (hdmolytische,
megaloblastére und aplastische Anémie), Ver-
minderung der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie,
Neutropenie), hochgradige Verminderung bestimmter
weiBer Blutkdrperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose)
Hinweise auf eine Agranulozytose konnen Fieber mit
Schittelfrost, Schleimhautverdnderungen und Hals-
schmerzen sein.

« schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock)

Erste Anzeichen fir einen Schock sind u. a. Haut-
reaktionen wie heftige Hautrétung (Flush) oder
Nesselsucht, Unruhe, Kopfschmerz, SchweiBaus-
bruch, Ubelkeit, bl&uliche Verfarbung der Haut
(Zyanose), allergische Reaktionen.

* Depressionen, Schiaflosigkeit, Unruhe

» Missempfindungen (z. B. Kribbeln) in den GliedmafBen
(Pardsthesien), Lahmungserscheinungen (Paresen,
schlaffe Paralysen), Zittern (Tremor), Starre (Stupor),
krankhafte Verdnderungen des Gehirns (Enzephalo-
pathie), Bewusstseinsstdrungen, Koma

» neuromuskuldre Ubererregbarkeit (Tetanie)

* Schmerzen in der Brust (pectangindse
Beschwerden), zu schneller Herzschlag (Tachykardie)

* pestimmte Form der Lungenentziindung (akute inter-
stitielle Pneumonie), Atemnot, Atembeschwerden,
verstopfte Nase, Husten

* bestimmte Form der Nierenentziindung (nicht-
bakterielle, akute interstitielle Nephritis) mit nach-
folgendem Nierenversagen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

* plotzlich auftretende Wasseransammiungen in der
Lunge (Lungenddem) mit Schocksymptomen

« \lerschlimmerung eines akuten Nierenversagens

* Nierensteine (nach langerer Einnahme); bei den
meisten Patienten fanden sich jedoch Hinweise auf
friiher schon aufgetretene Oxalat- oder Uratsteine,
die nicht im Zusammenhang mit der Einnahme von
Triamteren, einem Wirkstoff von Triamteren comp.-
ratiopharm®, standen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

* Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

 Blutarmut durch vermehrten Zerfall roter Blutkorper-
chen bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa
(immunhamolytische Anémie)

* bei chronischem Missbrauch von harntreibenden
Arzneimitteln kann es zu Wasseransammiungen im
Korpergewebe (Odemen) kommen (Pseudo-Bartter-
Syndrom)

« Storungen der Darmtatigkeit (Adynamie der glatten
Muskulatur) mit Verstopfung, Darmldahmung oder
Darmverschluss (Subileus, paralytischer lleus)

e kutaner Lupus erythematodes, kutane Lupus-
erythematodes-artige Reaktionen oder Reaktivierung
eines Lupus-erythematodes (bestimmte Autoimmun-
erkrankung mit Hautbeteiligung)

* Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in
Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche
Anzeichen einer Flissigkeitsansammiung in der
GefaBschicht des Auges [Aderhauterguss] oder eines
akuten Winkelblockglaukoms), akute Kurzsichtigkeit.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, benachrichtigen Sie bitte lhren
behandelnden Arzt, damit dieser iiber 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
erhohter Kaliumgehalt im Blut [Hyperkalidmie], Blutbild-
veranderungen wie hdmolytische Andmie oder
Agranulozytose) unter Umstanden lebensbedrohlich
werden konnen. Der Arzt entscheidet, welche MaB-
nahmen zu ergreifen sind und ob die Behandlung
weitergeflhrt wird. Nehmen Sie in solchen Féllen das
Arzneimittel nicht ohne drztliche Anweisung weiter.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Triamteren comp.-ratiopharm® nicht noch-
mals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, 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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Triamteren comp.-
. ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
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 iber das Abwasser
(z. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer 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.

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Triamteren comp.-ratiopharm® enthalt
- Die Wirkstoffe sind Triamteren und Hydrochlorothiazid.
Jede Filmtablette enthalt 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(Il)-hydroxid-oxid x H20,
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.)
(MW: ca. 150.000), Macrogol 6000.

Wie Triamteren comp.-ratiopharm®aussieht und
Inhalt der Packung

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

Triamteren comp.-ratiopharm®ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Filmtabletten erhaitlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.
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