Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Hygroton® 25mg Tabletten

Chlortalidon

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Hygroton 25mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Hygroton 25 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Hygroton 25 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Hygroton 25mg beachten?

1. Was ist Hygroton 25 mg und wofiir wird
es angewendet?

Hygroton 25 mg ist ein harntreibendes (Langzeitdiureti-
kum) und blutdrucksenkendes Mittel.

Hygroton 25 mg wird angewendet bei

— der Behandlung von herz-, leber- und nierenbedingten
Wasseransammlungen im Kérpergewebe (kardiale,
hepatische und nephrogene Odeme)

— Bluthochdruck (Hypertonie)

— Herzmuskelschwéche (manifeste Herzinsuffizienz)

— verstarkter Harnausscheidung (renaler Diabetes insi-
pidus), wenn andere medikamenttse MalRnahmen
nicht in Frage kommen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Hygroton 25mg beachten?

Hygroton 25 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Chlortalidon, andere Thia-
zide und Sulfonamidabkdmmlinge (mogliche Kreuz-
reaktionen; Vorsicht bei Patienten mit Bronchial-
asthma) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie keine Harnproduktion haben (Harnproduk-
tion unter 100 ml/24 h)

— wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen
leiden (mit stark eingeschrankter oder fehlender Harn-

produktion; Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min und/
oder Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/100 ml)

— wenn Sie eine akute Nierenentziindung haben (akute
Glomerulonephritis)

— wenn bei lhnen schwere Leberfunktionsstérungen
oder ein Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Prakoma und hepatisches Koma) vorliegen

— wenn bei Ihnen der Kalziumgehalt im Blut erhéht ist
(Hyperkalzamie)

— wenn Sie einen starken Natriummangel im Blut haben
(Hyponatriamie)

— wenn Sie einen nicht behandelbaren Kaliummangel im
Blut haben (Hypokalidmie) oder wenn bei lhnen
erhéhte Kaliumverluste bestehen (z.B. bei Erbrechen,
Durchfall)

— wenn bei Ihnen der Harnsduregehalt im Blut erhéht ist
bzw. wenn Sie unter Gicht oder Gallensteinen in der
Vorgeschichte leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Hygroton 25mg einnehmen.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, darf Hygroton
25mg bei lhnen nur mit Vorsicht eingesetzt werden.
Wenn Sie eine leichte bis mafRige Nierenfunktionsstérung
(Kreatinin-Clearance 30 — 60 ml/min und/oder Serum-
Kreatinin 1,1 —1,8 mg/100 ml) haben, muss die Dosierung
vom Arzt den therapeutischen Erfordernissen und der
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Vertraglichkeit entsprechend angepasst werden (siehe
Abschnitt 3. ,Wie ist Hygroton 25 mg einzunehmen?*).
Wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung (Kreati-
nin-Clearance unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin
Uber 1,8 mg/100 ml) haben, verlieren Thiazid-Diuretika
und Thiazidanaloga, einschlieRlich Chlortalidon, ihre
harntreibende (diuretische) Wirkung (siehe Abschnitt 2.
»Hygroton 25 mg darf nicht eingenommen werden®).
Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, kann Hygroton
25mg eine Stickstoffiberladung des Blutes (Azotamie)
auslésen. Wenn Sie unter eingeschrankter Nierenfunk-
tion leiden, kann eine verstarkte (kumulative) Wirkung des
Arzneimittels entstehen.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Arznei-
mitteln (Diuretika-Abusus) kann ein Pseudo-Bartter-Syn-
drom mit der Folge von Wasseransammlungen im Ge-
webe (Odeme) auftreten. Diese Wasseransammlungen
(Odeme) sind Ausdruck eines Anstiegs des Renins mit
der Folge einer vermehrten Produktion von Aldosteron
(sekundarer Hyperaldosteronismus).

Eingeschrénkte Leberfunktion

Wenn Sie eine Leberfunktionsstérung oder fortschrei-
tende Lebererkrankung haben, darf Hygroton 25 mg bei
Ihnen nur mit Vorsicht angewendet werden, da schon
kleinere Veranderungen im Flussigkeits- und Elektrolyt-
haushalt durch harntreibende Arzneimittel, einschlieRlich
Hygroton 25mg, besonders wenn Sie eine Leberzirrhose
haben, ein totales Versagen der Leberfunktion mit Be-
wusstseinsstérungen (hepatisches Koma und Prakoma)
auslésen kénnen (siehe Abschnitt 2. ,Hygroton 25 mg darf
nicht eingenommen werden®).

Stoffwechselstérungen

Wenn Sie an einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
oder Gicht leiden, miissen Sie besonders sorgfaltig vom
Arzt Uberwacht werden.

Hygroton 25 mg kann die Zuckeraufnahmeféhigkeit
(Glucosetoleranz) beeintrachtigen. Wenn Sie eine bereits
bestehende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes melli-
tus) haben, kann es zu einer Verschlechterung der Stoff-
wechsellage kommen, so dass méglicherweise vom Arzt
eine Dosisanpassung von Insulin oder oralen blutzucker-
senkenden Arzneimitteln erforderlich ist. Eine bisher nicht
in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter
Diabetes mellitus) kann wahrend der Behandlung mit
Hygroton 25mg in Erscheinung treten.

Unter Hygroton 25 mg kénnen die Harnsaurespiegel im
Blut ansteigen, jedoch sind Gichtanfélle unter einer
Dauerbehandlung selten aufgetreten.

Geringfugige und teilweise voribergehende (reversible)
Anstiege der Blutkonzentrationen des Gesamtcholester-
ins, des LDL-Cholesterins oder der Blutfette (Triglyceride)
sind bei Patienten unter der Langzeitbehandlung mit
harntreibenden Arzneimitteln (Thiazide und thiazidver-
wandte Diuretika, einschlieRlich Hygroton 25 mg) beob-
achtet worden.

Stérungen im Elektrolythaushalt

Wéhrend der Behandlung mit Hygroton 25 mg sollte vom
Arzt regelmaRig in angemessenen Absténden eine
Bestimmung der Elektrolyte im Blut (insbesondere Kali-
um, Natrium, Kalzium) durchgefihrt werden.

Die laufende Kontrolle der Elektrolyte im Blut ist beson-
ders angezeigt, wenn Sie alter sind und/oder Wasser-
ansammlungen im Bauchraum (Aszites) in Folge einer
Leberzirrhose und/oder Wasseransammlungen im
Kérpergewebe (Odeme) bei Nierenerkrankungen haben.
In diesen Fallen darf Hygroton 25 mg vom Arzt nur unter
engmaschiger Kontrolle und nur bei normalen Kalium-
spiegeln im Blut, ohne Anzeichen von Volumenverlusten
verordnet werden.

Hygroton 25 mg kann Stérungen im Flissigkeits- oder
Elektrolythaushalt (Kalium- und Natriummangel im Blut,
Verdnderung des Saure-Basen-Gleichgewichts im Blut
aufgrund eines Chloridmangels im Blut [hypochlorédmi-
sche Alkalose]) verursachen. Warnhinweise fir Stérun-
gen im Flussigkeits- oder Elektrolythaushalt sind Mund-
trockenheit, Durst, Schwéache, Antriebsschwéche
(Lethargie), Schlafrigkeit, Unruhe, Muskelschmerzen
oder Muskelkrampfe, Muskelschwéche, verminderter
Blutdruck (Hypotonie), verminderter Harnfluss (Oligurie),
schneller Puls (Tachykardie) und Magen-Darm-
Beschwerden wie Ubelkeit oder Erbrechen.

Ein Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie) kann dartber
hinaus das Herz sensibilisieren und die Empfindlichkeit
des Herzmuskels auf die schadlichen (toxischen) Effekte
von Herzglykosiden (Digitalispraparaten) steigern.

Das Risiko eines Kaliummangels im Blut (Hypokaliamie)
ist am grofiten bei Patienten mit Leberzirrhose, bei
Patienten mit gesteigertem Harnfluss, bei Patienten ohne
ausreichende orale Elektrolytaufnahme und bei Patienten
unter gleichzeitiger Behandlung mit Kortikosteroiden
(,Kortison®), ACTH, Herzglykosiden (Digitalispraparate:
Arzneimittel zur Starkung der Herzleistung) oder Abfuhr-
mitteln (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Hygroton 25 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Diese Patienten
missen vom Arzt besonders sorgféltig tGberwacht
werden.

Wie bei allen Thiaziddiuretika ist die, durch Hygroton
25mg, verursachte, vermehrte Ausscheidung von Kalium
(Kaliurese) dosisabhangig und ihr Ausmald individuell
verschieden. Bei einer Dosierung von 25 mg taglich
betragt der Abfall der Kaliumkonzentration im Blut im
Mittel 0,5 mmol/l. In der Dauerbehandlung muss vom Arzt
die Kaliumkonzentration im Blut am Anfang und dann
nach 3—-4 Wochen bestimmtwerden. Danach kann, wenn
die Kaliumbilanz nicht durch zusétzliche Faktoren (z.B.
Erbrechen, Durchfall, Anderung der Nierenfunktion u.a.)
beeinflusst wird, vom Arzt die Kalium-Konzentration im
Blut alle 4 — 6 Monate bestimmt werden.

Wenn es sich als notwendig erweist, kann Chlortalidon mit
kaliumerganzenden Praparaten oder kaliumsparenden
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika, z. B. Triamteren)
kombiniert werden. Im Falle einer Kombinationsbehand-
lung ist vom Arzt der Kaliumspiegel im Blut zu Gberprifen.
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Ist ein Kaliummangel im Blut (Hypokaliamie) von Klini-
schen Symptomen (z.B. Muskelschwache, Lahmungen
und EKG-Veranderungen) begleitet, muss Hygroton
25mg vom Arzt abgesetzt werden.

Eine Kombination von Hygroton 25 mg und Kaliumprapa-
raten oder kaliumsparenden harntreibenden Arzneimit-
teln (Diuretika) ist zu unterlassen, wenn Sie gleichzeitig
ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung z.B. von
Bluthochdruck) erhalten, und es nicht unbedingt erfor-
derlich ist.

Wenn Sie unter Wasseransammlungen im Kérpergewebe
(Odeme) leiden, kann ein Natriummangel im Blut (Dilu-
tions-Hyponatridamie) bei heiRem Wetter auftreten. Ein
Chloridmangel ist im Allgemeinen mild und nicht
behandlungsbedrftig.

Hygroton 25mg kann die Kalziumausscheidung im Urin
verringern und eine voribergehende und leichte Erho-
hung des Kalziums im Blut ohne bekannte Stérungen des
Kalziumstoffwechsels verursachen. Ein deutlicher
Anstieg des Kalziums im Blut (Hyperkalzémie) kann ein
Anzeichen fiir eine versteckte Uberfunktion der Neben-
schilddrise (Hyperparathyreoidismus) sein. Hygroton
25mg sollte vom Arzt vor einer Untersuchung der
Nebenschilddriisenfunktion abgesetzt werden.

Es hat sich gezeigt, dass Hygroton 25 mg die Magne-
siumausscheidung im Urin erhéht. Dies kann zu einem
Magnesiummangel (Hypomagnesidamie) fihren.

Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

Bei schwerer Herzleistungsschwéache mit ausgepragten
Wasseransammlungen im Kérpergewebe (Odeme) kann
es vorkommen, dass Hygroton 25 mg praktisch nicht mehr
vom Kd&rper aufgenommen (resorbiert) wird.

Sonstige
Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen bei Patienten mit

oder ohne Allergien oder Bronchialasthma in der Vorge-
schichte auftreten.

Wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdégens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome
einer Flussigkeitsansammlung in der Gefél3schicht des
Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lhrem
Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach
Einnahme von Hygroton 25 mg auftreten. Dies kann zu
einem dauerhaften Verlust des Sehvermdégens fihren,
wenn es nicht behandelt wird. lhr Risiko zur Entwicklung
dieser Nebenwirkungen kann héher sein, wenn bei lhnen
in der Vergangenheit eine Penicillin- oder Sulfonamid-
Allergie aufgetreten ist.

Besondere Hinweise

Waéhrend einer Behandlung mit Hygroton 25 mg sollten
vom Arzt die Elektrolyte im Blut (insbesondere Kalium,
Natrium, Kalzium), Kreatinin und Harnstoff im Blut, die
Blutfette (Cholesterin und Triglyceride), die Harns&ure im
Blut sowie der Blutzucker regelmaRig kontrolliert werden.
Wahrend der Behandlung mit Hygroton 25mg sollten Sie
auf eine ausreichende Flussigkeitsaufnahme achten und

wegen erhéhter Kaliumverluste kaliumreiche Nahrungs-

mittel zu sich nehmen (z.B. Bananen, Gemiise, Nusse).

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit Hygroton 25 mg

bedarf der regelmaRigen arztlichen Kontrolle.

Die Behandlung mit Hygroton 25 mg sollte — nach Riick-

sprache mit lhrem Arzt — abgebrochen werden:

— wenn bei Ihnen nicht behandelbare Elektrolytstérun-
gen (insbesondere Kalium- und Natriummangel im
Blut) vorliegen

— wenn Sie Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien)
haben

— wenn Sie unter ausgepragten Magen-Darm-
Beschwerden leiden

— wenn Sie Stérungen des zentralen Nervensystems
haben

— wenn Sie unter einer Entziindung der Bauchspeichel-
drise (Pankreatitis) leiden

— wenn Sie Blutbildveranderungen haben: Verminde-
rung der Anzahl der roten oder weif3en Blutkérperchen
oder der Blutplattchen (An&mie, Leukopenie, Throm-
bozytopenie)

— wenn Sie an einer akuten Entzindung der Gallenblase
(Cholezystitis) leiden

— wenn Sie eine GefdRentziindung (Vaskulitis) haben

— wenn sich bei lhnen eine bestehende Kurzsichtigkeit
verschlimmert

— wenn bei lhnen eine schwere Nierenfunktionsstérung
(Serumkreatinin-Konzentration tber 1,8 mg/100 ml
bzw. Kreatininclearance unter 30 ml/min) auftritt.

Kinder

Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen
vorliegen, darf Hygroton 25 mg bei Kindern nicht ange-
wendet werden.

Altere Menschen

Wenn Sie 65 Jahre oder &lter sind, kdnnte bei Ihnen die
Wirksamkeit von Hygroton 25 mg erhéht sein. Die Dosie-
rung muss vom Arzt entsprechend angepasst werden
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Hygroton 25 mg einzuneh-
men?).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Hygroton 25mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Die gesund-
heitlichen Folgen der Anwendung von Hygroton 25mg als
Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden, schwer-
wiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszu-
schlief3en.

Einnahme von Hygroton 25mg zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

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

Stand: Januar 2023



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Hygroton 25 mg Tabletten

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Hygroton 25 mg beeinflusst werden.

Von folgenden Kombinationen wird abgeraten

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer
Erkrankungen

Die gleichzeitige Gabe von Hygroton 25mg und Lithium
fihrt Gber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer
Verstérkung der schadlichen (toxischen) Wirkung von
Lithium auf das Herz und das Nervensystem. Ist die
Einnahme des harntreibenden Arzneimittels (Diureti-
kums) dennoch unumgéanglich, sind vom Arzt eine
engmaschige Kontrolle des Lithiumspiegels und eine
Dosierungsanpassung erforderlich.

Bei folgenden Kombinationen sind besondere
VorsichtsmaRnahmen erforderlich
Substanzen, die lebensbedrohliche Herzrhythmussté-

werden, um die Méglichkeit eines Blutdruckabfalls zu
Behandlungsbeginn zu vermindern.

Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und rheu-
matischen Erkrankungen (nicht-steroidale Antiphlogis-
tika, z. B. Indometacin, Acetylsalicylsédure) einschlie3lich
COX-2-Inhibitoren, Salicylate

Nicht-steroidale Antiphlogistika (z.B. Indometacin, Ace-
tylsalicylsaure) einschlief3lich COX-2-Inhibitoren sowie
Salicylate kénnen die blutdrucksenkende und harntrei-
bende Wirkung von Hygroton 25 mg vermindern.

Bei hochdosierter Salicylateinnahme kann die schadliche
(toxische) Wirkung der Salicylate auf das zentrale
Nervensystem verstarkt werden. Bei Patienten, bei denen
es unter Behandlung mit Hygroton 25mg zu einer
Verminderung der zirkulierenden Blutmenge (Hypovola-
mie) kommt, kann die gleichzeitige Gabe nicht-steroidaler
Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslésen.
Harntreibende und kaliumausscheidende Arzneimittel
(kaliuretische Diuretika, z. B. Furosemid), Glukokortikoide

rungen (Torsade de pointes, Kammerflimmern mit
Stérung der Erregungsausbreitung im Herzen) auslésen

(kortisonhaltige Arzneimittel), ACTH, Carbenoxolon
(Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-

kénnen:

— bestimmte Medikamente gegen Herzrhythmusstérun-
gen (Klasse la Antiarrhythmika, z.B. Chinidin, Hydro-
chinidin, Disopyramid sowie Klasse-lllI-Antiarrhyth-
mika, z. B. Amiodaron, Sotalol)

— bestimmte Arzneimittel gegen psychische Erkrankun-
gen (Antipsychotika): Phenothiazine (z.B. Chlorpro-
mazin, Cyamemazin, Levomepromazin, Thioridazin,
Trifluoperazin), Benzamide (z.B. Amisulpirid, Sulpirid,
Sultoprid, Tiaprid), Butyrophenone (z.B. Droperidol,
Haloperidol)

— andere: Bepridil, Cisaprid, Diphemanil, Erythromycin
i.v., Halofantrin, Mizolastin, Pentamidin, Sparfloxacin,
Moxifloxacin, Vincamin i.v.

Bei gleichzeitiger Gabe dieser Arzneimittel mit Hygroton
25mg besteht, insbesondere bei einem Kaliummangel im
Blut (Hypokalidmie), ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten
von Rhythmusstérungen in den Herzkammern (ventriku-
lare Arrythmien, insbesondere Torsade de pointes). Der
Kaliumspiegel im Blut muss vom Arzt bestimmt und ggf.
korrigiert werden, bevor mit dieser Kombination begonnen
wird. Es muss vom Arzt eine regelmafige Kontrolle der
Elektrolyte im Blut und eine EKG-Uberwachung erfolgen.
Es sollten bevorzugt Arzneimittel verwendet werden, die
bei gleichzeitig vorhandenem Kaliummangel im Blut
(Hypokalidmie) keine Torsade de pointes hervorrufen.
ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von z. B.
Bluthochdruck, wie Captopril, Enalapril)

Unter der Behandlung mit Hygroton 25 mg besteht bei
zusétzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z.B. Capto-
pril, Enalapril) zu Behandlungsbeginn das Risiko eines
massiven Blutdruckabfalls sowie der Verschlechterung
der Nierenfunktion.

Eine Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) sollte daher vom Arzt 2 — 3 Tage vor Beginn
einer Behandlung mit einem ACE-Hemmer abgesetzt

Geschwidiren), Penicillin G, Salicylate, bestimmte Abfiihr-
mittel (stimulierende Laxanzien), Amphotericin B paren-
teral (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)
Die gleichzeitige Anwendung von Hygroton 25mg und
diesen Arzneimitteln kann zu Stérungen im Elektrolyt-
haushalt, insbesondere zu verstarkten Kaliumverlusten,
fuhren. Dies ist insbesondere unter einer Behandlung mit
Herzglykosiden (Digitalispraparate) zu beachten. Der
Kaliumspiegel im Blut muss vom Arzt entsprechend
engmaschig kontrolliert und ggf. korrigiert werden.
Andere harntreibende Arzneimittel (Diuretika), andere
blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. Beta-Rezeptoren-
blocker, Kalziumantagonisten, ACE-Hemmer, Vasodila-
tatoren, Methyldopa, Guanethidin), Nitrate, Beruhigungs-
mittel (Barbiturate), Arzneimittel zur Behandlung von
psychischen Erkrankungen (Phenothiazine), Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen (trizyklische Antide-
pressiva), Alkohol

Die blutdrucksenkende Wirkung von Hygroton 25mg
kann durch diese Arzneimittel oder durch Alkoholgenuss
verstarkt werden.

Herzglykoside (Digitalisprdparate: Arzneimittel zur Stér-
kung der Herzleistung)

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden ist zu
beachten, dass sich unter der Behandlung mit Hygroton
25mg ein Kaliummangel und/oder Magnesiummangel im
Blut (Hypokalidmie und/oder Hypomagnesidmie) entwi-
ckeln kann. Dadurch ist die Empfindlichkeit des Herz-
muskels erhéht und die Wirkungen und Nebenwirkungen
der Herzglykoside kénnen entsprechend verstarkt
werden.

Bei folgenden Kombinationen sind ferner
Wechselwirkungen méglich

Insulin, blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen
(orale Antidiabetika, z. B. Sulfonylharnstoffe), harnséure-
senkende Arzneimittel gegen Gicht, Arzneimittel mit
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Wirkung auf das sympathische Nervensystem (Sympa-
thomimetika, z. B. enthalten in Nasen- und Augentropfen,
Hustensaft)

Die Wirkung dieser Arzneimittel kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Hygroton 25 mg abgeschwacht werden.
Es kann sich als notwendig erweisen, dass der Arzt die
Dosierung von Insulin oder oralen Antidiabetika anpassen
muss.

Nicht-depolarisierende (curareartige) Muskelrelaxanzien
(Arzneimittel zur Muskelerschlaffung), z. B. Tubocurarin-
chlorid

Die Wirkung curareartiger Muskelrelaxanzien kann durch
Hygroton 25 mg verstarkt oder verldngert werden. Fir den
Fall, dass Hygroton 25mg vor der Anwendung curarear-
tiger Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden kann,
muss der Narkosearzt Giber die Behandlung mit Hygroton
25mg informiert werden.

Zytostatika (Arzneimittel, die das Wachstum von Tumoren
hemmen, z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Metho-
trexat,

Hygroton 25 mg kann die Ausscheidung von Zytostatika
(z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) durch
die Nieren herabsetzen. Bei gleichzeitiger Anwendung
von Zytostatika ist mit einer verstarkten schadlichen
Wirkung auf das Knochenmark (insbesondere Abfall der
Anzahl bestimmter weilder Blutkérperchen [Granulozyto-
penie]) zu rechnen.

Colestyramin, Colestipol (Arzneimittel zur Senkung der
Blutfette)

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder
Colestipol vermindert die Aufnahme von Hygroton 25mg
aus dem Magen-Darm-Trakt. Hygroton 25 mg sollte
deshalb mindestens eine Stunde vor oder vier bis sechs
Stunden nach diesen Arzneimitteln eingenommen
werden.

Kalziumsalze, Vitamin D

Bei gleichzeitiger Gabe von Hygroton 25mg und
Kalziumsalzen oder Vitamin D kénnen erhdhte Kalzium-
spiegel im Blut infolge einer verringerten Ausscheidung
von Kalzium auftreten.

Allopurinol (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)
Hygroton 25 mg kann die Uberempfindlichkeitsreaktionen
auf Allopurinol verstarken.

Amantadin

Hygroton 25 mg kann das Risiko unerwiinschter Wirkun-
gen von Amantadin steigern.

Beta-Rezeptorenblocker, Diazoxid (Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck)

Es besteht ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten einer
Erhéhung des Blutzuckers (Hyperglykdmie) bei gleich-
zeitiger Gabe von Hygroton 25 mg und Beta-Rezepto-
renblockern oder Diazoxid.

Ciclosporin

Die gleichzeitige Gabe von Ciclosporin kann das Risiko
einer Erh6hung der Harnsaure im Blut (Hyperurikédmie)
und gichtartiger Komplikationen erhéhen.
Anticholinergika (z. B. Atropin, Biperidin)

Durch Anticholinergika (z. B. Atropin, Biperidin) kann die
Aufnahme von Hygroton 25mg im Magen-Darm-Trakt
erhdht sein, wahrscheinlich verursacht durch die herab-
gesetzte Magen-Darm-Tétigkeit und die verminderte
Magenentleerung.

Einnahme von Hygroton 25 mg zusammen mit
Alkohol

Wéhrend der Anwendung von Hygroton 25 mg sollten Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken, da die Alkoholwirkung
durch Hygroton 25 mg verstarkt wird, z. B. kann Ihr Reak-
tionsvermdgen beeintrachtigt sein.

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.
Waéhrend der Schwangerschaft durfen Sie Hygroton
25mg nicht anwenden. Chlortalidon, der Wirkstoff von
Hygroton 25mg, kann, wie andere Diuretika, eine
Verminderung der Plazentadurchblutung bewirken. Thia-
zide und Thiazidderivate gelangen auch in den fetalen
Kreislauf und kénnen Elektrolytstérungen verursachen.
Uber eine Thrombozytopenie beim Neugeborenen wurde
berichtet.

Chlortalidon geht in die Muttermilch tGber. Aus Sicher-
heitsgriinden sollten Sie wahrend der Stillzeit kein
Hygroton 25mg anwenden bzw. abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Hygroton 25 mg kann auch bei bestimmungsgemalem
Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit verdndern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strallen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Malf3e bei Behandlungsbeginn, Dosiserhé-
hung, in Kombination mit anderen blutdrucksenkenden
Arzneimitteln, bei Praparatewechsel sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

Hygroton 25 mg enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Hygroton 25 mg erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Hygroton 25 mg enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Hygroton 25 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit hrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Hygroton 25 mg sonst nicht richtig wirken kann.

Die Dosierung richtet sich individuell nach dem Krank-
heitsbild und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung.
Fur Dosierungen, die mit dieser Starke nicht realisierbar/
praktikabel sind, gibt es Hygroton auch in der Wirkstarke
50mg.

Es soll die niedrigste Dosis zur Erhaltung der optimalen
Wirksamkeit Anwendung finden.

Ihr Arzt wird besonders vorsichtig dosieren, wenn Sie an
Durchblutungsstérungen in den HerzkranzgefalRen oder
in den Hirngefalen (koronare Herzkrankheit oder Zereb-
ralsklerose) leiden sowie bei Zustand nach Herzinfarkt
oder Schlaganfall.

Die empfohlene Dosis betragt:

Wasseransammlungen im Kérpergewebe bei Herz-,
Leber-und Nierenerkrankungen (kardiale, hepatische
und nephrogene Odeme); Herzmuskelschwiche
(Herzinsuffizienz)

Anfangsdosis:
2 —4 Tabletten Hygroton 25 mg téglich (entsprechend 50 —

100 mg Chlortalidon pro Tag).
Maximaldosis: 200 mg Chlortalidon taglich, da héhere
Dosierungen die Wirkung nicht erhéhen.

Erhaltungsdosis:
1 — 2 Tabletten Hygroton 25 mg téglich gentigen meist

(entsprechend 25 — 50 mg Chlortalidon pro Tag).

Bluthochdruck (Hypertonie)

Anfangsdosis:
1 Tablette (1/, — 2 Tabletten) Hygroton 25 mg taglich

(entsprechend 25mg [12,5mg — 50 mg]) Chlortalidon pro
Tag).

Erhaltungsdosis:
Die Anfangsdosis soll individuell gesenkt werden, z.B. 1/,

— 1 Tablette Hygroton 25 mg téglich (entsprechend 12,5 —
25mg Chlortalidon taglich).

Verstédrkte Harnausscheidung (renaler Diabetes insi-
pidus)

Anfangsdosis:
2-mal 4 Tabletten Hygroton 25 mg taglich (entsprechend

2-mal 100 mg Chlortalidon pro Tag).

Erhaltungsdosis:
2 Tabletten Hygroton 25 mg taglich (entsprechend 50 mg

Chlortalidon pro Tag).

Altere Patienten (iiber 65 Jahre) und Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn Sie alter sind und/oder leichte bis maRige Nieren-
funktionsstérungen (Kreatinin-Clearance 30 — 60 ml/min

und/oder Serum-Kreatinin 1,1 — 1,8 mg/100 ml) haben,
muss die Dosierung bei Ihnen den therapeutischen
Erfordernissen und der Vertraglichkeit entsprechend
angepasst werden (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen®).

Hygroton 25 mg und andere harntreibende Arzneimittel
verlieren ihre Wirksamkeit bei schweren Nierenfunkti-
onsstérungen (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min und/
oder einem Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/100 ml) und
darfen nicht eingenommen werden (siehe Abschnitt 2.
»Hygroton 25mg darf nicht eingenommen werden®).

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben, sollte Hygro-
ton 25mg vom Arzt der Einschréankung entsprechend
dosiert werden. Bei schweren Leberfunktionsstérungen
darf Hygroton 25 mg nicht eingenommen werden (siehe
Abschnitt 2. ,Hygroton 25mg darf nicht eingenommen
werden®).

Patienten mit eingeschrankter Herzfunktion

Bei schwerer Herzleistungsschwéche mit ausgepragten
Wasseransammlungen im Kérpergewebe (Odeme) kann
es vorkommen, dass Hygroton 25 mg praktisch nicht mehr
vom Kdérper aufgenommen (resorbiert) wird.

Anwendung bei Kindern

Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen
vorliegen, darf Hygroton 25 mg bei Kindern nicht ange-
wendet werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Hygroton 25 mg unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit ein.

Bei der Einmalgabe sollte die Einnahme morgens mitdem
Fruhstick erfolgen, bei zweimaliger tag-licher Gabe
zusétzlich zum Abendessen.

Dosissteigerungen sollten nicht vor Ablauf von 2 bis 3
Wochen erfolgen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Nach einer langeren Behandlung sollten Sie Hygroton
25mg nicht plétzlich absetzen, sondern die Einnahme von
Hygroton 25mg sollte zundchst mit niedriger Dosis fiir
einige Tage fortgesetzt werden (ausschleichend dosie-
ren).

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Hygroton
25mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Hygroton 25mg
eingenommen haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Hygroton 25mg
benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt; er wird ent-
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sprechend den Symptomen Uber gegebenenfalls erfor-
derliche MaRnahmen entscheiden.

Bei Uberdosierungen und/oder im Fall schwerwiegender
Symptome ist sofort arztliche/notéarztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen, damit eine stationare Aufnahme
und intensivmedizinische MaRnahmen erfolgen kdnnen.
Die Symptome bei akuter oder langerfristiger (chroni-
scher) Uberdosierung sind vom AusmaR des Fliissigkeits-
und Elektrolytverlustes abhangig.

Bei Uberdosierung kann es zu folgenden Symptomen
kommen:

Schwindel- und Schwachegefiihl, Ubelkeit, Schlafrigkeit,
Kopfschmerzen, schneller Puls (Tachykardie), vermin-
derter Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen mit
vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Regulationsstérungen), Elektro-
lytstérungen (Kalium- und/oder Natriummangel im Blut)
mit Herzrhythmusstérungen und Muskelkrampfen (z.B.
Wadenkrampfe).

Infolge starker Entwasserung des Korpers (Dehydrata-
tion) und verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypo-
volamie) kann es zu Bluteindickung (Hdmokonzentra-
tion), zu Krdmpfen, Benommenheit, Antriebsschwéche
(Lethargie), Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps und
zu einem akuten Nierenversagen kommen.

Infolge des Kaliummangels im Blut (Hypokalidmie) kann
es zu Mudigkeit, Muskelschwéche, Missempfindungen
(z.B. Kribbeln oder Kaltegefiihl) in Armen und Beinen
(Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Teilnahmslosig-
keit (Apathie), UbermafRiger Gasansammlung im Magen-
Darm-Trakt (Meteorismus) und Verstopfung oder zu
Herzrhythmusstérungen kommen. Schwere Kaliumver-
luste kdnnen zu einem Darmverschluss (paralytischer
lleus) oder zu Bewusstseinsstdrungen bis hin zu einem
durch den Kaliummangel im Blut bedingten (hypokalia-
mischen) Koma fuhren.

Wenn Sie die Einnahme von Hygroton 25mg verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern flhren
Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben bzw. wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Hygroton 25 mg abbre-
chen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Hygroton 25 mg nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt
abgesprochen zu haben. Vor dem Absetzen der
Behandlung kénnte er Ihnen raten, die Einnahme von
Hygroton 25 mg zun&chst mit niedriger Dosis fur einige
Tage fortzusetzen (ausschleichend dosieren).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen):

Erniedrigte Kaliumspiegel im Blut (Hypokaliamie),
vorzugsweise bei héheren Dosen; erhéhte Harnsaure-
spiegel im Blut (Hyperurikdmie), dies kann bei entspre-
chend veranlagten Patienten zu Gichtanféllen fihren;
Erhdhung der Blutfette (Cholesterin und Triglyceridspie-

gel)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Erniedrigte Natrium- und Magnesiumspiegel im Blut
(Hyponatridamie, Hypomagnesiamie); erhéhte Blutzu-
ckerwerte (Hyperglyk@mie) und vermehrte Ausscheidung
von Zucker im Urin (Glukosurie); bei Patienten mit bereits
bestehender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes
mellitus) kann es zu einer Verschlechterung der Stoff-
wechsellage kommen, eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus)
kann in Erscheinung treten; Anstieg stickstoffhaltiger
Stoffe (Harnstoff, Kreatinin), vor allem zu Behandlungs-
beginn; Kopfschmerzen; Schwindel- und Schwachege-
fuhl; verminderter Blutdruck (Hypotonie); Kreislaufsto-
rungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérun-
gen); Herzklopfen (Palpitationen); Appetitlosigkeit;
Mundtrockenheit; Magen-Darm-Beschwerden; Ubelkeit;
Erbrechen; Oberbauchbeschwerden; krampfartige
Beschwerden im Bauchraum; Verstopfung; Durchfall;
allergische Hautreaktionen wie Hautrétung (Exanthem),
Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz (Pruritus); herabge-
setzte Spannung (Hypotonie) der Skelettmuskulatur;
Muskelkréampfe; Impotenz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Verminderung der Anzahl der Blutplattchen und weien
Blutkérperchen (Thrombozytopenie, Leukopenie); weit-
gehendes Fehlen bestimmter weilder Blutkérperchen mit
Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose); vermehrte Anzahl bestimmter weilder
Blutkérperchen (Eosinophilie); erhéhte Kalziumspiegel im
Blut (Hyperkalzémie); Missempfindungen (z.B. Kribbeln
und taubes Geflihl) an Armen und Beinen (Parasthesien);
Sehstérungen; Einschrdnkung der Bildung von Tranen-
flissigkeit; Herzrhythmusstérungen; Gallenstauung in der
Leber (intrahepatische Cholestase) oder Gelbsucht;
durch Lichteinwirkung hervorgerufene Hautreaktionen
(Photosensibilitat), z. B. Hautrétung (Exanthem); aller-
gisch bedingte GefaRentziindung (Vaskulitis)
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

Veranderung des Saure-Basen-Gleichgewichts im Blut
(hypochlorédmische Alkalose); durch Uberempfindlichkeit
ausgeldste Wasseransammlung in der Lunge (ideosyn-
kratische Lungendédeme); Atembeschwerden; Entzin-
dung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis); allergisch
bedingte Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar):

Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in
Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche
Anzeichen einer Flussigkeitsansammlung in der Gefaf3-
schicht des Auges [Aderhauterguss] oder akutes Winkel-
verschlussglaukom)

GegenmaRnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Gber
den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen
weiteren Maflnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Hygroton 25mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis:*
bzw. ,verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was Hygroton 25mg enthalt
— Der Wirkstoff ist: Chlortalidon.

Eine Tablette Hygroton 25mg enthalt 25 mg Chlortalidon.
— Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Carboxymethylstarke-Natrium Typ A, Povidon K 30,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzlich], Farbstoffe E 172 (Eisenoxid gelb und
Eisenoxid rot).

1. Wie Hygroton 25mg aussieht und Inhalt der
Packung

Hygroton 25 mg sind blass-orangefarbene, gespren-
kelte, runde, flache Tabletten mit gebrochenen
Réandern und einseitiger Bruchkerbe.

Die Blisterpackungen enthalten 20, 50 oder 100
Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ren in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Trommsdorff GmbH & Co. KG
Trommsdorffstral’e 2 - 6

D-52477 Alsdorf

Telefon: +49 2404 553-01

Telefax: +49 2404 553-208
Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stral3e 15

06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Januar 2023.

Die Versionin dieser Packung wurde zwischenzeitlich
mdglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem
Arzneimittel kann durch Scannen des Data Matrix
Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpa-
ckung mit einem Smartphone mit Hilfe der App G14.0®
abgerufen werden. Zudem finden Sie die gleichen
Informationen auch unter https://www.gebrauchsin-
formation4-0.de/.
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Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).

Eigenschaften:

Chlortalidon, der Wirkstoff von Hygroton 25 mg,
hemmt die aktive Rickresorption von Natriumionen
vorwiegend im unteren Nierentubulus und bewirkt
somit eine vermehrte Ausscheidung von Wasser
sowie Natrium- und Chloridionen. Die Ausscheidung
von Kalium- und Magnesiumionen nimmt dosisab-
hangig zu, Kalziumionen hingegen werden vermehrt
rickresorbiert. Durch seine wasser- und salzaus-
scheidende Wirkung senkt Chlortalidon den erhéhten
Blutdruck und eignet sich zur Behandlung von
Odemen (Flissigkeitsansammlungen im Gewebe).

Chlortalidon verursacht, wie auch andere Thiazide,
paradoxerweise eine Verminderung der Polyurie
(krankhaft vermehrte Ausscheidung grof3er Harn-
mengen von 10 Litern und mehr pro Tag) bei Patien-
ten mit renalem Diabetes insipidus.
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