Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

HCT - 1 A Pharma® 25 mg Tabletten

Wirkstoff: Hydrochlorothiazid 25 mg pro Tablette
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-

den, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten beachten?

3. Wie sind HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie sind HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Was sind HCT - 1 A_Pharma 25 mg Tabletten und
. wofiir werden sie angewendet?

HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten gehért zur Substanzklasse
der harntreibenden Mittel (Diuretika), die die Salz- und Wasser-
menge im Korper verringern, indem sie die Harnausscheidung
steigern.

HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten werden angewendet bei

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

- Flussigkeitsansammlungen im Gewebe infolge Erkrankungen
des Herzens, der Leber und der Nieren (kardiale, hepatische und
renale Odeme)

- Unterstiitzende (adjuvante) symptomatische Therapie der
chronischen Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizienz) zu-
sétzlich zu ACE-Hemmern
Hinweis: Insbesondere bei schwerer Herzleistungsschwéache
(Herzinsuffizienz) sollte auch die Anwendung von Digitalis
erwogen werden.

Was miissen Sie vor der Einnahme von HCT -
- 1A Pharma 25 mg Tabletten beachten?

HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten diirfen nicht eingenom-
men werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Hydrochlorothia-
zid, andere Thiazide oder Sulfonamide oder einen der sonstigen
Bestandteile von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten sind
- bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz mit
stark eingeschrankter oder fehlender Harnproduktion [OIi?urie
oder Anurie]; Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min
und/oder Serum-Kreatinin groRer als 1,8 mg/100 ml)
- bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)
- bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma und
Praecoma hepaticum)
- Ee: bestimmten Stérungen im Fliissigkeits- und Elektrolythaus-
alt wie:
- bei Kaliummangelzustanden (Hypokaliamie), die auf eine Be-
handlung nicht ansprechen
-bei schweren Natriummangelzustdnden (schwere Hypo-
natriamie)
- bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie)
- bei erhéhtem Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzémie)
- wenn bei lhnen aufgrund eines erhéhten Harnsaurespiegels im
Blut Beschwerden bestehen (systemische Hyperurikamie)
- bei Gicht
- wenn Sie an Krankheiten mit verstarktem Kaliumverlust leiden
(z. B. bestimmte Arten von Nierenfunktionsstérungen mit Salz-
verlust und prarenale [kardiogene] Nierenfunktionsstérungen)
- bei Schwangerschaft oder Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von HCT - 1 A Phar-
ma 25 mg Tabletten ist erforderlich

Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Eine besonders soquféltige Uberwachung ist erforderlich bei

- stark erniedrigtem Blutdruck (H?i'potonie)

- Durchblutungsstérungen der HirngefalRe (zerebrovaskuléare
Durchblutungsstérungen)

- koronarer Herzkrankheit

- bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener
Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Diabetes mellitus;
regelméBige Kontrolle des Blutzuckers)

- eingeschrankter Nierenfunktion (bei einem Serum-Kreatinin
von 1,1-1,8 mg/100 ml bzw. leichter Einschrankung der Krea-
tinin-Clearance 30-60 ml/min)

- eingeschrankter Leberfunktion.

Wenn eines dieser Krankheitssymptome bei lhnen zutrifft, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von
HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten beginnen.

Wahrend einer Langzeit-Behandlung mit HCT - 1 A Pharma
25 mg Tabletten wird |hr Arzt regelméRige Blutuntersuchugen
durchfiihren. Er wird vor allem die Elektrolyt- (insbesondere
Kalium-, Natrium-, Kalzium-lonen), die Kreatinin-, Harnstofff und
Harnsaure-Werte sowie die Serumlipide (Cholesterin und
Triglyceride) und den Blutzucker kontrollieren.

Eine Uberwachung der Serumelektrolyte ist vor allem bei alteren
Patienten, bei Patienten mit Bauchwassersucht (Aszitis) auf-
grund einer Leberzirrhose und bei Patienten mit Odemen wegen
einer Nierenerkrankung (nephrotisches Syndrom) angezeigt.
Unter diesen Bedingungen sollte HCT - 1 A Pharma 25 mg
Tabletten nur unter engmaschiger Kontrolle und nur bei Patien-
ten mit normalen Kaliumwerten sowie ohne Anzeichen eines
Volumenmangels oder einer ausgepragten Verringerung des
Albumins im Blut (Hypoalbuminédmie) angewendet werden.

Um mégliche Kaliumverluste zu vermindern oder zu verhindern,
wird lhnen |hr Arzt gegebenenfalls gleichzeitig ein Kaliumpra-
parat oder ein kaliumsparendes Arzneimittel verschreiben. |hr
Arzt wird die Kaliumwerte (iberwachen.

Bei klinischen Anzeichen eines zu niedrigen Kaliumspiegels
(Hypokaliamie), wie Muskelschmerzen, Lahmung, EKG-Veran-
derungen, sollte HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten nach Rick-
sprache mit dem Arzt abgesetzt werden.

HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten sollte nicht als Mittel der
ersten Wahl zur Langzeitbehandlung bei Patienten mit Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus) oder bei Patienten, die eine Thera-
pie wegen erhéhter Cholesterinwerte (Diat oder in Kombination
mit Arzneimitteln) erhalten, verwendet werden.

Wenn Sie gleichzeitig mit HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten auch
ACE-Hemmer (Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck oder Herz-
leistungsschwéche) einnehmen miissen, kann zu Beginn der Be-
handlung ein starker Blutdruckabfall auftreten. HCT - 1 A Pharma
25 mg Tabletten sollte daher 2 bis 3 Tage vor Beginn einer Be-
handlung mit einem ACE-Hemmer ab%esetzt werden.

Fur den Fall, dass HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten vor Opera-
tionen nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt infor-
miert werden, weil die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln, die
der Narkosearzt einsetzen kénnte (Curare-artiger Muskelrelaxan-
zien), durch HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten verstarkt oder ver-
langert werden kann.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Mitteln (Diure-
tika-Abusus) kénnen Wasseransammlungen im Kérpergewebe
Odeme) auftreten. Bei Nierenfunktionsstorungen (Glomerulum-
iltrat unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin Gber 1,8 mg/
100 ml) ist HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten unwirksam oder
sogar schadlich. Diese Wasseransammlungen (Odeme) sind
Ausdruck eines Anstiegs des Renins mit der Folge eines
sekundaren Hyperaldosteronismus.

Nach Riicksprache mit lhrem Arzt sollte die Behandlung ab-

gebrochen werden bei:

- nicht behandelbaren Stérungen des Elektrolythaushalts

- Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden

- zentralnervdsen Stérungen

- Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- Blutpil)dveranderungen (Anamie, Leukopenie, Thrombozyto-
penie

- akuter Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis)

- Auftreten einer GefaRentziindung (Vaskulitis)

- Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit

- Verschlechterung der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
kleiner als 30 ml/min)

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen filhren. Die
gesundheitlichen Folgen der Anwendung von HCT - 1 A Phar-
ma 25 mg Tabletten als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen
werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind
nicht auszuschlieRen.

Bei Einnahme von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Prépa-
rategruggen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit HCT -
1 A Pharma 25 mg Tabletten beeinflusst werden

HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten wird wie folgt beeinflusst:

Verstérkung der blutdrucksenkenden Wirkung

-Die blutdrucksenkende Wirkung von HCT - 1 A Pharma 25 mg
Tabletten kann durch andere entwassernde Arzneimittel (Diu-
retika), blutdrucksenkende Arzneimittel (Guanethidin, Me-
thyldopa, Calcium-Antagonisten, ACE-Hemmer, Vasodilatato-
ren, Beta-Rezeptorenblocker, Nitrate), Arzneimittel gegen see-
lische Erkrankungen oder Beruhigungsmittel (z. B. Barbiturate,
Phenothiazine, trizyklische Antidepressiva und Alkohol ver-
starkt werden.

Abschwéchung der Wirkung

- Entziindungshemmende Mittel
Arzneimittel gegen Entziindungen und Schmerzen (Salicylate
und andere nicht steroidale Antiphlogistika) kénnen die blut-
drucksenkende und entwassernde Wirkung von HCT -
1 A Pharma 25 mg Tabletten vermindern. Bel hoch dosierter
Einnahme von Salicylaten kann eine toxische Wirkung auf das
zentrale Nervensystem verstarkt werden. Die gleichzeitige
Einnahme von nichtsteroidalen Antiphlogistika kann bei Ver-
P}Wderung der zirkulierenden Blutmenge zum Nierenversagen

ihren.

Die Wirkung von Arzneimitteln gegen die Zuckerkrankheit (In-
sulin oder Tabletten), harnsauresenkende Arzneimittel sowie
Noradrenalin und Adrenalin kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten abgeschwacht
werden. Eine Dosisanpassung dieser Arzneimittel kann daher
erforderlich sein.

-ACE-Hemmer (Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck oder
Herzleistungsschwache z. B. Captopril, Enalapril): Bei zusatz-
licher Einnahme von ACE-Hemmern kann zu Behandlungsbe-
ginn ein starker Blutdruckabfall auftreten. HCT - 1 A Phar-
ma 25 mg Tabletten sollte daher 2-3 Tage vor Beginn einer
Therapie mit einem ACE-Hemmer abgesetzt werden, um die
Maglichkeit einer Hypotonie zu Therapiebeginn zu vermindern.

-Beta-Rezeptorenblocker: Es besteht ein erhohtes Risiko fiir
eine Erhohung des Blutzuckerspiegels (Hyperglykamie).

-Die Wirkung von Insulin oder blutzuckersenkenden Arzneimit-
teln zum Einnehmen (orale Antidiabetika), harnsauresenken-
den Mitteln sowie Noradrenalin und Adrenalin kann abge-
schwacht werden. Eine Anpassung der Dosierung von Insulin
oder der blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen
kann daher erforderlich sein.

-Herzglykoside (z. B. Digitalis): Wirkungen und Nebenwirkun-
gen von Herzglykosiden kénnen verstarkt werden. Bei gleich-
zeitiger Behandlung mit herzwirksamen Glykosiden ist zu
beachten, dass bei einem sich unter der Therapie mit HCT -
1 A Pharma 25 mg Tabletten entwickelnden Kaliummangelzu-
stand (Hypokalidmie) und/oder Magnesiummangelzustand
(Hypomagnesiamie) die Empfindlichkeit des Myokards ge-
genuber herzwirksamen Glykosiden erhoht ist und die Wirkun-
gen und Nebenwirkungen der herzwirksamen Glykoside ent-
sprechend verstarkt werden.

-Bei gleichzeitiger Anwendung von HCT - 1 A Pharma 25 mg
Tabletten und die Kaliumausscheidung fordernden Diuretika
(z. B. Furosemid, Glukokortikoiden, ACTH, Carbenoxolon,
Penicillin G, Salicylate, Amphotericin B oder Abfiihrmitteln [La-
xantien]) konnen verstarkt Kaliumverluste auftreten.

- Zytostatika (Mittel zur Behandlung von Tumorerkrankungen,
z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat): Es ist mit
einer verstarkten Knochenmarkstoxizitét (insbesondere eine
Verminderung bestimmter weiler Blutkorperchen [Granulozy-
topenie]) zu rechnen.

-Lithium (Mittel gegen Depressionen): Die Lithiumausschei-
dung wird vermindert. Dies fiihrt zu einer Verstarkung der herz-
und nervenschadigenden Wirkung von Lithium.

-Muskelrelaxantien vom Curaretyp: Die Wirkung von Muskelre-
laxantien vom Curaretyp kann verstarkt oder verlangert wer-
den. Es ist daher erforderlich, den Narkosearzt (iber die Be-
handlung mit HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten zu informie-
ren.

- Chinidin (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen): Die Ausschei-
dung von Chinidin kann vermindert sein.

- Colestyramin, Colestipol (Mittel zur Senkung erhohter Blutfet-
te): Die Aufnahme von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten in
den Blutkreislauf kann vermindert sein.

-Methyldopa (Mittel gegen Bluthochdruck): Bei gleichzeitiger
Anwendung sind gelegentlich Hamolysen durch Bildung von
Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid beschrieben worden.

-Tetracycline (Mittel gegen bakterielle Infektionen): Erhohte
Harnstoffspiegel konnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit HCT - 1 A Pharma 25 mg

Tabletten und .

- Allopurinol kann mdglicherweise die Haufigkeit von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen auf Allopurinol erhoht sein.

- Amantadin kann méglicherweise die Haufigkeit von Nebenwir-
kungen durch Amantadin erhéht sein.

- Anticholinergika (z. B. Atropin, Biperiden) kann der Blutspiegel
von Hydrochlorothiazid erhéht werden.

-Vitamin D oder Calciumsalzen kann zu einem erhéhten
Calciumspiegel im Blut fihren.

- Calciumsalzen kénnen durch Zunahme der Calcium-Wieder-
?ufnahme erhohte Calciumwerte im Blut (Hyperkalzamie) auf-
reten.

- Ciclosporin kann das Risiko von erhdhten Harnsaurespiegeln
und von gichtartigen Komplikationen verstarkt werden.

- Diazoxid kann dessen blutzuckersteigende Wirkung verstarkt
werden.

- Carbamazepin kénnen erniedrigte Natriumspiegel im Blut auf-
treten (Uberwachung des Natriumspiegels erforderlich).

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

Bei Einnahme von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Achten Sie wahrend der Behandlung mit HCT - 1 A Pharma 25 mg
Tabletten auf eine ausreichende Flussigkeitsaufnahme und wegen
erhohter Kaliumverluste auf die Einnahme kaliumreicher Nah-
rungsmittel (z. B. Bananen, Gemuse, Nisse).

Wahrend der Anwendung von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tablet-
ten sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Altere Patienten

Bei der Behandlung alterer Patienten ist auf eine mogliche Ein-
schrankung der Nierenfunktion zu achten (siehe auch "Wie ist
HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten einzunehmen?”)

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie mussen |hren Arzt ber eine tatséchliche oder vermutete
Schwangerschaft informieren. In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen
dann zu einem anderen Medikament als HCT - 1 A Pharma
25 mg Tabletten raten, da HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten
nicht zur Anwendung in der Schwangerschaft empfohlen wird.
Das liegt daran, dass HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten in
die Plazenta gelangt und dass es bei Anwendung nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat zu gesundheitsschadigenden
Wirkungen flr den Fotus und das Neugeborene kommen kann.

Stillzeit

HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten darf nicht in der Stillzeit
angewendet werden, da der Wirkstoff die Milchproduktion hem-
men kann. Hydrochlorothiazid geht in geringen Mengen in die
Muttermilch Gber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
maRigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende
unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Straenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaRe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

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



Wie sind HCT - 1 A_Pharma 25 mg Tabletten einzu-
- nehmen?

Nehmen Sie HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten immer genau
nach der Anweisung |hres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis
Die Dosierung wird durch |hren Arzt individuell - vor allem nach
dem Behandlungserfolg - festgelegt werden.

Halbe Tabletten werden durch Teilen an der Teilungskerbe
erhalten.

Es gelten folgende Richtdosen

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Zu Behandlungsbeginn 1-mal taglich '2-1 Tablette HCT -
1 A Pharma 25 mg Tabletten (entsprechend 12,5-25 mg Hydro-
chlorothiazid). Fir die Dauerbehandlung ist in der Regel 1-mal
taglich ¥ Tablette HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten (entspre-
chend 12,5 mg Hydrochlorothiazid) ausreichend.

Flissigkeitsansammlungen im Gewebe infolge Erkrankungen des

Herzens, der Leber und der Nieren (kardiale. hepatische und
renale Odeme)

Zu Behandlungsbeginn in der Regel 1-mal taglich 1-2 Tabletten
HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten (entsprechend 25-50 mg
Hydrochlorothiazid). Fir die Dauerbehandlung werden in der
Regel 1-2(-4) Tabletten HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten (ent-
sprechend 25-50(-100) mg Hydrochlorothiazid) téglich einge-
nommen.

Unterstiitzende (adjuvante) symptomatische Therapie der chro-
nischen Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) zuséatzlich
zu ACE-Hemmern und/oder Herzglykosiden

Nehmen Sie 1-mal taglich 1-1% Tabletten HCT - 1 A Pharma
25 mg Tabletten (entsprechend 25-37,5 mg Hydrochlorothiazid).

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sollte HCT - 1 A Phar-
ma 25 mg Tabletten der Einschrankung entsprechend dosiert
werden. Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen (Kreatinin-
Clearance zwischen 30 und ungeféhr 70 mi/min) wird eine Hal-
bierung der Dosis empfohlen. HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten
verliert ab einer Kreatinin Clearance < 30 ml/min (oder ab einem
Serum-Kreatinin-Spiegel von > 2,5 mg/100 ml) seine wasseraus-
scheidende Wirkung. In diesen Fallen sind Schleifen-Diuretika
angezeigt.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten (ausgepragte
Wassereinlagerung infolge Herzmuskelschwache) kann die Re-
sorption von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten deutlich einge-
schrankt sein.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissig-
keit (vorzugsweise ein Glas Wasser) zum Friihstlick ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Sie richtet
sich nach Art und Schwere der Erkrankung. Nach Langzeitan-
wendung sollte HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten nicht abrupt,
sondern ausschleichend abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von HCT - 1 A Pharma
25 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge HCT - 1 A Pharma 25 mg
Tabletten eingenommen haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréReren Mengen von
HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten sollten Sie sofort einen Arzt
benachrichtigen.

a) Symgtome einer Uberdosierung

Durst, Schwache- und Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und
Muskelkrampfe (z. B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, be-
schleunigter Herzschlag, niedriger Blutdruck, Kreislaufstorun-
gen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen, Krampfanfalle, Be-
nommenheit, Lethargie, Verwirrtheitszustéande, Kreislaufkollaps,
Muskelschwache, akutes Nierenversagen, Herzrhythmussto-
rungen.

b) Behandlung bei Uberdosierung
Bei Anzeichen einer Uberdosierung muss die Behandlung mit
HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten umgehend abgesetzt werden.

Informationen fiir den Arzt

Bei nur kurze Zeit zurtickliegender Einnahme kann durch Maf3-
nahmen der primaren Giftelimination (induziertes Erbrechen,
Magenspllung) oder resorptionsmindernde MaRnahmen (me-
dizinische Kohle) versucht werden, die systemische Aufnahme
von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten zu vermindern. Neben
der Uberwachung der vitalen Parameter miissen wiederholt
Kontrollen des Wasser- und Elektrolythaushalts, des Saure-
Basen-Haushalts, des Blutzuckers und der harnpflichtigen Sub-
stanzen durchgefiihrt werden und Abweichungen gegebenen-
falls korrigiert werden.

Therapeutische Maftnahmen:

- bei Hypovolamie: Volumensubstitution

- bei Hypokaliamie: Kaliumsubstitution

- bei Kreislaufkollaps: Schocklagerung, ggf. Schocktherapie.

Wenn Sie die Einnahme von HCT - 1 A Pharma 25 mg
Tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Be-
handlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von HCT - 1 A Pharma 25 mg
Tabletten abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten
unterbrechen oder vorzeitig beenden, fiihrt dies zu Flussigkeits-
ansammlungen im Gewebe oder dazu, dass Ihr Blutdruck wie-
der ansteigt. Halten Sie deshalb zuvor unbedingt Ricksprache
mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zu Grunde 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 verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Die nachfolgend beschriebenen Nebenwirkungen kénnen
als Folge von Elektrolytstérungen oder eines Volumenman-

els auftreten:

ehr hdufig kommt es bei langfristiger, dauerhafter Anwendung
von HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten zu Stérungen im Fliis-
sigkeits- und Elektrolythaushalt, insbesondere zur Erniedrigung
von Kalium (hauptsachlich bei héheren Dosierungen), Natrium,
lélllagnesium und Chlorid sowie zur Erhéhung von Calcium im

ut.

Dies auBert sich héufig als Mundtrockenheit und Durst, Schwa-
che- und Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und Muskel-
krampfen (z. B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Nervositat,
Herzklopfen, verminderter Blutdruck (Hypotonie) und Kreislauf-
stérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen.

Bei stark vermehrter Harnausscheidung kann es infolge Dehy-
dratation ("Entwésserung") und Abnahme der Flussigkeitsmenge
im Koérper SHypovoIémie) zur Bluteindickung (Hémokonzentrati-
on) und gelegentlich zu Krampfanféllen (Konvulsionen), Benom-
menheit, Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps und zu einem
akutem Nierenversagen sowie insbesondere bei alteren Patien-
ten oder bei Vorliegen von Venenerkrankungen zu Thrombosen
und Embolien kommen.

InfoIEe von Kaliumverlusten kénnen Midigkeit, Schlafrigkeit,
Muskelschwéche, Missempfindungen an den Gliedmafen (Par-
asthesien), Lahmungen (Paresen), Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Kraftlosigkeit der glatten Muskulatur mit Verstopfung und tiber-
maRiger Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus)
oder Herzrhythmusstérungen auftreten. Schwere Kaliumverluste
kénnen zu einer teilweisen Darmlahmung (Subileus) bis hin zu
einem Darmverschluss (paralytischer lleus) oder zu Bewusst-
seinsstérungen bis zum Koma fiihren.

EKG-Veranderungen und gesteigerte Empfindlichkeit auf Fin-
gerhutpraparate (Glykosidempfindlichkeit) kénnen auftreten.

Verstarkte Magnesiumausscheidungen im Harn (Hyperma?-
nesiurien) sind sehr hédufig und auBern sich nur gelegentlich a
Magnesiummangel im Blut (Hypomagnesiamien), weil Magne-
sium aus dem Knochen mobilisiert wird.

Aufgrund der Elektrolyt- und Fliissigkeitsverluste kann sich eine
metabolische Alkalose (eine Stérung im Saure-Basen-Haushalt)
entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alkalose
verschlechtern.

Die nachfolgend beschriebenen Nebenwirkungen kénnen
auch unabhangig von Elektrolytstorungen oder einem Vo-
lumenmangel auftreten:

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Blutdruckabfall mit Schwindel bei Lagewechsel

(kann durch Alkohol, Narkose- oder Beruhigungsmittel verstarkt
werden)
Selten: Herzrhythmusstérungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymghs¥stems
Gelegentlich: Verminderung der weilRen Blutkorperchen (Leu-
kopenie)

Selten: Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
manchmal mit kleinfleckigen Einblutungen in Haut und Schleim-
haut (Purpura

Sehr selten: Beeintrachtigung der Knochenmarkfunktion (Kno-
chenmarkdepression), hochgradige Verminderung bestimmter
weilBer Blutkérperchen mit Infektneigung und schweren All-
gemeinsymptomen (Agranulozytose), Andmie durch Blutbil-
dungsstorung im Knochenmark (aplastische Anamie) bzw.
durch Antikérperbildung gegen den Wirkstoff Hydrochlorothiazid
(immunhamolytische Anamie bei gleichzeitiger Einnahme von
Methyldopa)

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafstérungen, Depres-
sion und Empfindungsstérungen (Parasthesien)

Au?enerkrankungen

Gelegentlich: Einschrankung der Bildung von Tranenflissigkeit,
Sehstérungen (z. B. verschwommenes Sehen oder Farbseh-
stérungen [Gelbsehen, Xanthopsie], vor allem in den ersten Be-
handlungswochen), Verschlimmerung einer bestehenden Kurz-
sichtigkeit

Erkrankungen der Atemwege. des Brustraums und Mediasti-
nums

Gelegentlich: Atemnotsyndrom (respiratory distress), akute Ent-
zlindung des Lungengewebes (interstitielle Pneumonie)

Sehr selten: Plétzlich auftretende Flissigkeitseinlagerung in der
Lunge (Lungenédem) mit Schocksymptomatik

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts .
Haufig: Appetitlosigkeit, Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall, Schmerzen und Krampfe im Bauch-
raum), Entziindung der Bauchspeicheldriise, erhohte Amylase-
werte im Blut (Hyperamylasamie)

Selten: Verstopfung

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr haufig: Erhohte Ausscheidung von Glukose im Harn (Glu-
kosurie)

Haufig: Reversibler Anstieg harnpflichtiger Substanzen (Kreati-
nin, Harnstof

Gelegentlich: Akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Hautrétung, Herab-
setzung der Lichtreizschwelle der Haut éPhotosensibiIisierung X
kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleimhaut (Purpura),
stark juckende Quaddeln (Urtikaria) und andere Formen eines
Hautausschlags)

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen (toxisch epidermale Nek-
rolyse, kutaner Lupus erythematodes, lupusartige Reaktionen,
Reaktivierung eines kutanen Lupus erythematodes)

Stoffwechsel und Ernéhrun%sstérungen

Sehr haufig: Stérungen im Flussigkeits- und Elektrolythaushalt,
insbesondere Erniedrigung der Blutwerte von Kalium (haupt-
sachlich bei héheren Dosierungen), Natrium, Magnesium, Chlo-
rid sowie Erhéhung von Calcium, des Blutzuckers, der Blutfette
(Cholesterin, Triglyzeride) und der Harns&ure (dies kann bei ent-
sprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen fiihren)

Sehr selten: Hypochloramische Alkalose

Haufigkeit nicht bekannt: Bei Patienten mit bereits bestehender
Zuckerkrankheit (manifestem Diabetes mellitus) kann es zu
einer Verschlechterung der Stoffwechsellage kommen. Eine
bisher nicht in ErscheinungEgetretene Zuckerkrankheit (latenter
Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten.

GeféRerkrankungen
Gelegentlich: GefalRentziindung (Vaskulitis, in Einzelfallen mit
lokalem Absterben von Gewebe)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Gelegentlich: Arzneimittelfieber

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Gallenstauung (intrahepatische Cholestase), Gelbsucht
Ikterus)

dufigkeit nicht bekannt: Akute Gallenblasenentziindung (Chole-
zystitis) bei vorbestehenden Gallensteinen (Cholelithiasis)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Potenzstérungen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu

ergreifen?

Nach Riicksprache mit Ihrem Arzt sollte die Behandlung abge-

brochen werden bei:

- nicht behandelbaren Stérungen des Elektrolythaushalts

- Kreislaufstérungen beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Juckreiz, Hautausschlag
[photoallergisches Exanthem], Hautblutungen, Nesselsucht)

- ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden

- zentralnervésen Stérungen (z. B. Krampfe, Benommenheit,
Verwirrtheitszustdnde, Teilnahmslosigkeit, Bewusstseinssto-
rungen, Koma)

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

—Blutpil)dverénderungen (Anamie, Leukopenie, Thrombozyto-
penie

- Auftreten einer GefaRentzindung (Vaskulitis

- Verschlechterung der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min bzw. > 1,8 mg/100ml)

- Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit

- akuter Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis).

Wie sind HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten aufzube-
- wahren?

Arzneimittel, fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Mafinahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6 . Weitere Informationen

Was HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten enthalt
Der Wirkstoff ist Hydrochlorothiazid.

1 Tablette mit Teilungskerbe enthalt 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid

Wie HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten aussieht und Inhalt
der Packung

HCT - 1 A Pharma 25 mg Tabletten ist eine weif3e, runde Tablet-
te mit einer Kreuzbruchkerbe.

Originalpackungen mit 30, 50, 60, 90 und 100 Tabletten.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den
Verkehr gebracht.
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