Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
dehydro sanol tri® 10 mg/20 mg Dragées
Bemetizid, Triamteren

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist dehydro sanol tri und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von dehydro sanol tri beachten?
Wie ist dehydro sanol tri einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist dehydro sanol tri aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

our®WNE

1. Was ist dehydro sanol triund wofir wird es angewendet?
dehydro sanol tri ist ein wasserausschwemmendes bzw. harntreibendes Arzneimittel (Diuretikum).

Anwendungsgebiet
dehydro sanol tri wird zur Behandlung von Stauungsbeschwerden in den Beinen als Folge von Ge-
webswasseransammlungen bedingt durch Herzmuskelschwéche eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von dehydro sanol tribeachten?
dehydro sanol tri darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bemetizid, Triamteren, andere Thiazide, Sulfonamide (mdgliche
Kreuzreaktionen beachten!) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Falls Ihnen bekannt ist, dass Sie auf Sulfonamide (Medikamente zur
Behandlung von Infektionen durch Bakterien) tberempfindlich reagieren, informieren Sie bitte Ih-
ren Arzt!

- wenn Sie an stark verminderter Harnproduktion (Anurie) oder fortgeschrittener Leistungs-
minderung der Nieren (Niereninsuffizienz mit stark eingeschrankter Harnproduktion; Kreatinin-
Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/100 ml) leiden.

- wenn Sie an akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis) leiden.

- wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen (Leberversagen mit Bewusstseinsstorungen)
leiden.

- wenn Sie einen trotz entsprechender Behandlung weiterbestehenden erniedrigten Kaliumblut-
spiegel (unter 3,5 mmol/l) haben.



- wenn Sie einen Kaliumblutspiegel Uber 5,5 mmol/l (Hyperkalidmie) haben.

- wenn Sie einen erhohten Calciumblutspiegel (Hyperkalziamie) haben.

- wenn Sie an Gicht leiden.

- wenn Sie einen schweren Natriummangel im Blut (Hyponatriamie) haben.

- wenn bei Ihnen eine Verminderung des Blutvolumens (Hypovolamie) vorliegt.
- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von dehydro sanol tri ist erforderlich,

- wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden.

- wenn Sie erhdhte Plasmakonzentrationen harnpflichtiger Substanzen (Kreatinin Gber
1,0 mg/100 ml bei Frauen bzw. 1,2 mg/100 ml bei M&nnern, Harnsaure tber 5,7 mg/100 ml bei
Frauen bzw. Uber 7,0 mg/100 ml bei Mannern, Harnstoff tiber 50 mg/100 ml) haben.

- wenn Sie zu Ubersauerung des Blutes (metabolischer Azidose) neigen.

- wenn lhr Blutdruck zu niedrig ist (Hypotonie).

- wenn Sie unter Durchblutungsstoérungen der Hirngefal3e (Zerebralsklerose) oder der Herzkranz-
gefalRe (koronare Herzkrankheit) leiden.

- wenn bei Ihnen ein Verdacht auf Folsduremangel (z.B. Leberzirrhose, chronischer Alkoholmiss-
brauch) vorliegt.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dehydro sanol tri einnehmen.

- wenn Sie Anderungen in lnrem Sehvermdgen bemerken oder Schmerzen in einem oder beiden
Augen haben wéahrend Sie dehydro sanol tri nehmen. Dies kdnnte ein Anzeichen dafir sein,
dass Sie ein Glaukom, einen erhdhten Augeninnendruck, entwickeln. Sie sollten dehydro sanol
tri absetzen und einen Arzt aufsuchen.

- wenn Sie unter systemischem Lupus erythematodes (SLE) leiden, einer allergischen Erkran-
kung, die Gelenkschmerzen, Hautausschlage und Fieber verursacht.

Wenn bei Ihnen folgende Symptome oder Erkrankungen auftreten, sollte Ihr Arzt die Behandlung mit
dehydro sanol tri gegebenenfalls abbrechen:

- Auftreten eines erhdhten Kaliumspiegels im Blut

- nicht behandelbare Stérung des Elektrolythaushaltes
- Kreislaufbeschwerden

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- starke Magen-Darm-Beschwerden

- zentralnervise Stérungen

- Bauchspeicheldriisenentziindung

- Gallenblasenentzindung

- GefaRentziindung

- Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit
- Veranderung des Blutbildes

Wahrend Sie dehydro sanol tri einnehmen, sollten Sie auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr ach-
ten. Dies gilt in besonderem Mal3e, wenn Sie an Steinen oder Gries in den ableitenden Harnwegen
leiden. Falls Sie an einer Herzkrankheit leiden, sollten Sie sich diesbezliglich an die Anweisungen
Ihres Arztes halten.

Zu Beginn der Behandlung mit dehydro sanol tri sollte Ihr Serum-Kaliumspiegel haufig kontrolliert
werden. Wenn sich ein Gleichgewicht im Kaliumhaushalt eingestellt hat, gentigen seltenere Kontrol-
len. Ferner sollten Glukose, Harnsaure, Blutfette und Kreatinin im Serum sowie lhr EKG in langeren
Abstanden kontrolliert werden. Dies gilt insbesondere, wenn Sie andere Arzneimittel, wie Digitalis,
Glukokortikoide oder Abfihrmittel (Laxantien) einnehmen.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Der Kaliumblutspiegel muss bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
zwischen 30 und 60 ml/min und/oder Serum-Kreatinin zwischen 1,5 und 1,8 mg/100 ml) wegen eines
mdglichen Anstiegs (Hyperkalidamie) besonders Uberwacht werden.



Bei einer Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min und/oder einem Serum-Kreatinin tiber 1,8 mg/100 ml
darf dehydro sanol tri nicht angewendet werden (siehe Abschnitt ,dehydro sanol tri darf nicht einge-
nommen werden*); in diesen Fallen ist dehydro sanol tri nicht nur unwirksam, sondern vermindert
zusatzlich die Nierenleistung.

Patienten mit méglichem Folsduremangel

Bei Patienten mit Verdacht auf Folsauremangel (Leberzirrhose bei chronischem Alkoholmissbrauch,
Schwangerschaft mit Mangelerndhrung) sollte auf Veranderungen des Blutbildes geachtet werden,
da Triamteren (als schwacher Folsaure-Antagonist) unter diesen Bedingungen das Entstehen einer
Megaloblastose beglinstigen kann.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von dehydro sanol tri kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Einnahme von dehydro sanol tri 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 Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Be-
handlung mit dehydro sanol tri beeinflusst werden.

Wirkungsverstarkung

- Andere blutdrucksenkende Arzneimittel: Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von de-
hydro sanol tri und umgekehrt.

- ACE-Hemmer bzw. Angiotensin-ll-Antagonisten (Mittel zur Behandlung des Bluthochdrucks): Ein
starker Blutdruckabfall ist insbesondere zu Behandlungsbeginn mdglich.

- Bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel (Barbiturate, Phenothiazine), trizyklische Antidepressi-
va (Mittel zur Behandlung von Depressionen), gefalRerweiternde Mittel, Alkohol: Verstarkung der
blutdrucksenkenden Wirkung von dehydro sanol tri.

- Salicylate, hochdosiert: Die toxische Wirkung der Salicylate auf das zentrale Nervensystem kann
zunehmen.

- Herzglykoside (Mittel zur Verstarkung der Herzkraft): Verstarkung der Wirkungen und Nebenwir-
kungen der Herzglykoside bei vorhandenem Kalium- oder Magnesiummangel.

- Glukokortikoide, Carbenoxolon, Abfiihrmittel: Ein erhohter Kaliumverlust ist méglich.

- Kaliumhaltige Arzneimittel oder kaliumsparende Diuretika (z. B. Triamteren, Amilorid, Spironolac-
ton) sowie ACE-Hemmer bzw. Angiotensin-lI-Antagonisten: Die Kaliumblutspiegel kénnen an-
steigen, insbesondere bei Patienten mit verminderter Nierenleistung.

- Lithiumhaltige Arzneimittel (Mittel zur Behandlung von Depressionen), hochdosiert: Verstarkung
der Lithiumwirkung auf Herz und Nervensystem.

- Muskelrelaxantien vom Curaretyp: Verstarkung und Verlangerung der muskelrelaxierenden Wir-
kung. Im Falle einer Operation sollte der Narkosearzt Uiber die Einnahme von dehydro sanol tri
informiert werden.

- Chinidinhaltige Mittel: Verstarkung der Wirkung von Chinidin auf die Erregungsiberleitung des
Herzens, da die Ausscheidung vermindert sein kann.

Wirkungsabschwéchung

- Nichtsteroidale Antirheumatika (z. B. Indomethacin) und Schmerzmittel wie Acetylsalicylsaure
und acetylsalicylsaurehaltige Kombinationspraparate: Die entwassernde Wirkung von dehydro
sanol tri kann vermindert werden.

- Bei Diabetikern kann durch Anstieg der Blutzuckerwerte eine Anpassung der Diat und/oder der
Dosis von Antidiabetika notwendig werden.

- Harnsauresenkende Medikamente sowie Noradrenalin, Adrenalin: Die Wirkung dieser Medika-
mente kann abgeschwacht werden.

- Colestyramin: Die Aufnahme des Wirkstoffs Bemetizid kann - analog dem Hydrochlorothiazid -
vermindert sein.



Sonstige

- Methyldopa: Hamolysen (Schadigungen der roten Blutkérperchen) durch Bildung von Antikor-
pern gegen Hydrochlorothiazid - ein von der chemischen Struktur her dem Bemetizid ahnliches
Diuretikum - sind in Einzelfallen beschrieben worden.

Einnahme von dehydro sanol tri zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von dehydro sanol tri sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

dehydro sanol tri darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméafRem Gebrauch das Reaktionsvermégen so

weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen

von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Dies gilt in verstarktem Maf3e bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie

im Zusammenwirken mit Alkohol.

dehydro sanol tri enthalt Lactose, Sucrose und Glucose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose, Sucrose und Glucose. Bitte nehmen Sie dehydro sanol tri daher

erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist dehydro sanol trieinzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

1-mal taglich (morgens nach dem Friihstlick) 1 Giberzogene Tablette dehydro sanol tri (entspre-
chend 10 mg Bemetizid und 20 mg Triamteren)

Die Dauer der Einnahme bestimmt lhr Arzt.
Art der Anwendung
Die Uberzogenen Tabletten werden unzerkaut mit etwas Flissigkeit eingenommen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von dehydro sa-
nol tri zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grolRere Menge von dehydro sanol tri eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groReren Mengen von dehydro sanol tri sollten Sie sofort
einen Arzt benachrichtigen. )

In Abh&ngigkeit vom Ausmald der Uberdosierung ist mit einer l&anger als 24 Stunden anhaltenden
Diurese und einer starkeren Ausscheidung von Natrium und Chlorid zu rechnen. Gegebenenfalls
kann der Blutdruck abfallen, die Pulsfrequenz ansteigen sowie Mudigkeit und Kopfdruck auftreten.
Wenn Sie die Einnahme von dehydro sanol tri vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die nachste Dosis zur Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von dehydro sanol tri abbrechen



Der Behandlungserfolg wird gefahrdet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
- Uberempfindlichkeitsreaktionen

Erkrankungen des Magen-Darmtraktes

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Mundtrockenheit

- Durst

- Oberbauchbeschwerden

- Appetitlosigkeit

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Krampfartige Beschwerden im Bauchraum

- Stuhlverstopfung oder Durchfall

Magen-Darm-Unvertraglichkeiten kénnen meist durch Einnahme von dehydro sanol tri nach dem
Essen vermieden werden.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Kopfschmerzen

- Schwindel

- Mudigkeit

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
- Nervositat
- Tinnitus

Augenerkrankungen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- VorUbergehende Verschlechterung einer bestehenden Kurzsichtigkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

- Allergische Hauterscheinungen mit Juckreiz, Hautrétung, Hautausschlag, Nesselsucht, eventuell
auch an Stellen, die besonders dem Sonnenlicht ausgesetzt sind (photoallergisches Exanthem),
meist schnelle Rickbildung nach Absetzen des Praparates

Herzerkrankungen

- Blutdruckabfall und Kreislaufregulationsstérungen (Orthostase) bei zu starker Fllssigkeitsaus-
schwemmung, haufig mit Herzklopfen, eventuell Fehlfunktionen des Herzens infolge Veranderun-
gen des Kaliumstoffwechsels

GefaRerkrankungen
- Bei hoher Dosierung - inshesondere bei Vorliegen von Venenerkrankungen - kann es zu Thrombo-
sen und Embolien kommen.



Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- GefaRentzindung (Vaskulitis)

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Gelbsucht

Es ist nicht auszuschliel3en, dass Diuretika vom Benzothiadiazintyp in seltenen Fallen eine Entzin-
dung der Bauchspeicheldriise (hdmorrhagische Pankreatitis) und bei bestehendem Gallensteinleiden
eine akute Gallenblasenentziindung auslésen kénnen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Muskelverspannungen

- Wadenkrampfe

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Blutbildveranderungen (Anamie, Verminderung der Zahl der weif3en BlutkGrperchen und der Blut-
plattchen)

Bei Patienten mit Schrumpfleber (Leberzirrhose) und bei Alkoholismus sowie bei Schwangeren mit
Mangelernahrung kann ein Folsduremangel bestehen, der durch Triamteren verstarkt werden und zu
Blutbildveranderungen (Megaloblastose) fuhren kann. Regelméafige Kontrollen des Blutbildes sind
notwendig.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

- Meist bei bereits friilher vorgekommenen Oxalat- und Uratsteinen der Niere, Entstehen von Nieren-
steinen nach langerer Anwendung des in dehydro sanol tri enthaltenen Wirkstoffes Triamteren.
Diese Patienten sollten deshalb auf eine ausreichende tagliche Flissigkeitszufuhr achten.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
- Allgemeines Schwachegefunhl

Stoffwechsel- und Ernédhrungsstérungen

Die langfristige kontinuierliche Einnahme kann zu Veranderungen im Mineralstoffwechsel (Elektrolyt-
veranderungen) fuhren, insbesondere zu einer Erniedrigung der Blutspiegel von Kalium, Natrium,
Chlorid und Magnesium.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Anstieg der Kaliumwerte im Blut bedingt durch den Triamteren-Anteil, insbesondere bei einge-
schrankter Nierenfunktion. Gleichzeitig kann eine Uberséduerung des Blutes (metabolische Azidose)
eintreten.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Erhdhung der Blutfettwerte

- Erhéhungen der Harnsaurewerte (insbesondere in den ersten Behandlungswochen) sind mdglich,
wobei bei disponierten Patienten Gichtanfélle ausgeldst werden kdnnen.

Eine nicht offenkundige Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten. Bei
Patienten mit Diabetes mellitus kdnnen die Blutzuckerwerte ansteigen.

Vor allem zu Behandlungsbeginn tritt haufig ein meist reversibler Anstieg stickstoffhaltiger harnpflich-
tiger Stoffe (Harnstoff, Kreatinin) auf. Dies ist besonders bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion zu beachten.



Aufgrund der erwdhnten Nebenwirkungen ist eine regelmaRige Kontrolle folgender Parameter not-
wendig: Kalium, Kreatinin, Harnsaure, Harnstoff, Glucose, Blutfette, EKG.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist dehydro sanol triaufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Blisterstreifen und der Faltschachtel nach ,Ver-
wendbar bis* angegebenem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was dehydro sanol tri enthalt

Die Wirkstoffe sind: Bemetizid und Triamteren
1 Uberzogene Tablette enthalt 10 mg Bemetizid und 20 mg Triamteren.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke

Sucrose

Talkum
Lactose-Monohydrat
Calciumcarbonat
Carmellose-Natrium
Arabisches Gummi
Hyprolose

Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
D-Glucosesirup

Macrogol 6000

Povidon K25
Montanglycolwachs
Titandioxid (E 171)
Chinolingelb (E 104)
Indigocarmin (E 132)
Natriumsulfat

Wie dehydro sanol tri aussieht und Inhalt der Packung
dehydro sanol tri sind hellgriine berzogene Tabletten.

dehydro sanol tri ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Uberzogenen Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
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Alfred-Nobel-StraRe 10



40789 Monheim
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Aesica Pharmaceuticals GmbH
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