Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hygroton® 50 mg, Tabletten

Wirkstoff: Chlortalidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 an lhren Arzt oder

Apotheker.
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- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten 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 ist Hygroton 50 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Hygroton 50 mg beachten?

3. Wie ist Hygroton 50 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Hygroton 50 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1.WAS IST HYGROTON 50 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Hygroton 50mg ist ein harntreibendes Mittel

(Langzeitdiuretikum) und Mittel gegen Blut-

hochdruck (Antihypertensivum).

Hygroton 50 mg wird angewendet bei

- der Behandlung von herz-, leber- und nieren-
bedingten Wasseransammlungen im Kérper-
gewebe (kardialen, hepatischen und neph-
rogenen Odemen)

- Bluthochdruck (Hypertonie)

— Herzmuskelschwéache (manifeste Herzinsuffi-
zienz)

- verstarkter Harnausscheidung (renaler Diabe-
tes insipidus), wenn andere medikamentdse
MaBnahmen nicht in Frage kommen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON HYGROTON 50 MG BEACHTEN?

Hygroton 50 mg darf nicht eingenommen wer-

den

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Chlortalidon, Thiazide und Sulfonamidab-
kémmlinge (Kreuzreaktionen; Vorsicht bei Pa-
tienten mit Bronchialasthma) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Hygroton 50mg
sind.

- bei Harnproduktion unter 100 ml/24 h (Anurie)

- bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Nie-
reninsuffizienz mit stark eingeschrankter
Harnproduktion; Kreatinin-Clearance kleiner
als 30ml/min und/oder Serum-Kreatinin Uber
1,8mg/100 ml)

- bei akuter Nierenentziindung (Glomerulo-
nephritis)

- bei schweren Leberfunktionsstérungen (Pra-
koma und Coma hepaticum)

- bei erhéhtem Kalziumgehalt im Blut (Hyper-
kalzamie)

- bei erniedrigtem Kalium- bzw. Natriumgehalt
im Blut (therapieresistenter Hypokalidamie
bzw. Hyponatriamie oder Zustanden mit er-
hohten Kaliumverlusten)

- bei erhéhtem Harnsauregehalt im Blut (symp-
tomatischer Hyperurikdmie), Gicht oder Gal-
lensteinen in der Vorgeschichte

- in Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hy-

groton 50 mg ist erforderlich bei

- bereits bestehender oder bisher nicht in Er-
scheinung getretener Zuckerkrankheit (mani-
festem oder latentem Diabetes mellitus;
regelmaBige Kontrolle des Blutzuckers)

- eingeschrankter Nierenfunktion leichteren
Grades (Dosisanpassung)

- Leberfunktionsstérungen oder fortschreiten-
den Lebererkrankungen

- Patienten, die mit Fingerhut (Digitalis),
Nebennierenrindenhormonen (Glukokortikoi-
den) oder Abfuhrmitteln (Laxanzien) behan-
delt werden

- Gicht.

Wenn Sie eine Leberfunktionsstérung oder eine
fortgeschrittene Lebererkrankung haben, darf
Hygroton 50 mg bei Ihnen nur mit Vorsicht ein-
gesetzt werden, da schon kleinere Anderungen
in der Flussigkeits- und Elektrolytbalance durch
harnférdernde Medikamente (Thiaziddiuretika),
besonders bei Patienten mit Leberzirrhose, ein
totales Versagen der Leberfunktion (Coma he-
paticum) auslésen kénnen. Wenn Sie eine Nie-
renerkrankung haben, darf Hygroton 50 mg bei
Ihnen ebenfalls nur mit Vorsicht eingesetzt wer-
den. Harnférdernde Medikamente (Thiazide)
kénnen bei Ihnen eine Stickstoffuberladung des
Blutes (Azotamie) hervorrufen und bei wieder-
holter Gabe eine verstarkte (kumulative) Wir-
kung haben. Wenn Sie Fingerhut (Digitalis), Ne-
bennierenrindenhormone (Glukokortikoide)
oder Abfuhrmittel (Laxanzien) erhalten oder die
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder Gicht
haben, mussen Sie besonders sorgfaltig Uber-
wacht werden.

Die Therapie sollte abgebrochen werden bei

- Entgleisungen des Elektrolythaushaltes, die auf
eine Behandlung nicht ansprechen

- Pankreatitis (Bauchspeicheldrisenentzindung)

- Blutbildveréanderungen (Anamie, Leukopenie,
Thrombozytopenie)

— Akuter Cholezystitis (Gallenblasenentziindung)

- Auftreten einer Vaskulitis (GefaBentzindung)

- Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsich-
tigkeit.

Wahrend der Behandlung mit Hygroton 50mg
sollten Sie auf eine ausreichende Flussigkeitsauf-
nahme achten und wegen des Kaliumverlustes
kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (Ba-
nanen, Gemuse, NUsse); evtl. ist eine gleichzeitige
Behandlung mit kaliumsparenden harntreiben-
den Mitteln erforderlich.

Die Kaliumkontrollen sollten anfangs kurzfristig
erfolgen. Spater genlgt es, die Serum-Kalium-
Konzentration seltener zu kontrollieren.

Ferner sollten Blutzucker, Harnsaure, Kreatinin
und Blutfette im Serum in langeren Abstanden
kontrolliert werden.

Elektrolyte
Die Behandlung mit Thiaziddiuretika ist mit Sto-

rungen im Elektrolythaushalt verbunden, wie
verminderter Kaliumspiegel im Blut (Hypokali-
amie), verminderter Magnesiumspiegel im Blut
(Hypomagnesiamie), erhéhter Kalziumspiegel im
Blut (Hyperkalzéamie) und verminderter Natri-
umspiegel im Blut (Hyponatridamie). Ein vermin-
derter Kaliumspiegel (Hypokaliamie) kann dar-
Uber hinaus das Herz empfindlich machen und
die Empfindlichkeit auf die schadigenden (toxi-
schen) Effekte von Fingerhutpraparaten (Digita-
lis) steigern.

Wie bei allen Thiaziddiuretika ist die durch
Hygroton 50 mg eingeleitete vermehrte Ausschei-
dung von Kalium (Kaliurese) dosisabhangig und
ihr AusmaB individuell verschieden. Bei einer
Dosierung von 25mg taglich betragt der Abfall
der Serum-Kalium-Konzentration im Mittel
0,5mmol/l. In der Dauerbehandlung muss die
Serum-Kalium-Konzentration am Anfang und
dann nach 3-4 Wochen bestimmt werden. Da-
nach kann, wenn die Kaliumbilanz nicht durch zu-
satzliche Faktoren (z.B. Erbrechen, Durchfall, An-
derung der Nierenfunktion usw.) beeinflusst wird,
eine alle 4-6 Monate erhobene Bestimmung vor-
genommen werden. Wenn es sich als notwendig
erweist, kann Chlortalidon mit kaliumerganzen-
den Praparaten oder kaliumsparenden Diuretika
(z.B. Triamteren) kombiniert werden. Im Falle ei-
ner Kombinationstherapie ist der Serum-Kalium-
Spiegel zu Uberprufen. Ist eine Verminderung
von Kalium im Blut (Hypokalidmie) von klinischen

Symptomen (z.B. Muskelschwache, Herabsetzung
der Kraftentfaltung und EKG-Veranderungen) be-
gleitet, muss Chlortalidon abgesetzt werden.
Eine Kombination von Hygroton 50 mg und Kali-
umpraparaten oder kaliumsparenden Diuretika
ist bei lhnen zu unterlassen, wenn Sie gleichzei-
tig ACE-Hemmer (blutdrucksenkende Praparate)
erhalten und es nicht unbedingt erforderlich ist.
Die laufende Kontrolle der Serumelektrolyte ist
besonders angezeigt, wenn Sie alter sind, Bauch-
wassersucht in Folge einer Leberzirrhose haben
und wenn Sie nierenbedingte Wasseransamm-
lungen im Gewebe haben. Unter solchen Bedin-
gungen darf Hygroton 50 mg bei lhnen nur unter
engmaschiger Kontrolle und bei Kaliumwerten
im Normbereich ohne Anzeichen von Volumen-
verlusten eingesetzt werden.

Stoffwechsel(metabolische)-Wirkungen

Unter Hygroton 50mg kénnen die Harnsaure-
spiegel ansteigen, jedoch sind Gichtanfalle unter
einer Dauertherapie selten aufgetreten.
Obwohl eine negative Beeinflussung der Zucker-
aufnahmefahigkeit (Glukosetoleranz) erfolgen
kann, ist eine Manifestation der Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) extrem selten unter der Be-
handlung beobachtet worden.

Geringfuigige und teilweise reversible Anstiege
der Plasmakonzentrationen des Gesamtcholeste-
rins, der Blutfette (Triglyceride) oder des LDL-
Cholesterins sind bei Patienten unter der Lang-
zeittherapie mit Thiaziden und thiazidver-
wandten Diuretika beobachtet worden.
Wirksamkeit und Nierenfunktion

Hygroton 50 mg und die Thiaziddiuretika verlie-
ren bei einer Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min
ihre harnsteigernde Wirkung.

Der blutdrucksenkende Effekt der ACE-Hemmer
wird durch Substanzen, die die Plasma-Renin-
Aktivitat steigern (Diuretika), verstarkt. Es ist
empfehlenswert, die Diuretika fur 2-3 Tage ab-
zusetzen oder zu reduzieren und/oder mit einer
niedrigen Anfangsdosis der ACE-Hemmer zu be-
ginnen.

Kinder
Hygroton 50 mg ist nicht fur die Anwendung bei
Kindern bestimmt.

Altere Menschen

Wenn Sie 65 Jahre oder alter sind, kdnnte bei Ih-
nen die Wirksamkeit von Hygroton 50 mg erhéht
sein.

Bei Einnahme von Hygroton 50 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Blutdrucksenkende Mittel (z.B. Guanethidin, Me-
thyldopa, B-Blocker, Vasodilatatoren, Kalziuman-
tagonisten, ACE-Hemmer), andere harntreibende
Mittel, trizyklische Antidepressiva, Barbiturate,
Phenothiazine:

Die gleichzeitige Gabe mit Hygroton 50 mg ver-
starkt die blutdrucksenkende Wirkung.

Lithium:

Da Diuretika wie Hygroton 50mg die Blut-Li-
thium-Spiegel anheben, muss dieser bei lhnen
unter Lithium-Therapie bei gleichzeitiger Chlor-
talidongabe Uberwacht werden. Da Lithium ei-
nen vermehrten Harnfluss (Polyurie) auslésen
kann, kédnnen in einem solchen Fall die Diuretika
einen gegensatzlichen (paradoxen) harnvermin-
dernden Effekt haben.

Curare-Derivate (muskelentspannende Prépa-
rate):

Diuretika wie Hygroton 50 mg verstarken die Wir-
kung.

Kortikosteroide, ACTH, Beta-2-Agonisten, Am-
photericin, Abfuhrmittel (Laxanzien), Carbeno-
xolon oder andere kaliumausscheidende Mittel:
Die kaliumsenkende Wirkung von Hygroton
50mg kann verstarkt werden.

Insulin oder orale Antidiabetika (blutzuckersen-
kende Mittel):

Es kann sich als notwendig erweisen, die Dosie-
rung von Insulin und anderen oralen Préparaten
gegen die Zuckerkrankheit anzupassen.

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entzindun-
gen (Antiphlogistika, z.B. Indometacin) und
prostaglandinsynthesehemmende Substanzen
(z.B. Acetylsalicylsdure):

Die gleichzeitige Gabe kann die blutdrucksen-
kende und harnférdernde Wirkung von Hygro-
ton 50mg abschwachen und es gibt Fallberichte
Uber eine Verschlechterung der Nierenfunktion
bei entsprechend vorgeschadigten (pradispo-
nierten) Patienten.

Serumharnsauresenkende Mittel, Noradrenalin
(Norepinephrin), Adrenalin (Epinephrin):

Die Wirkung kann durch Chlortalidon abge-
schwacht werden.

Salicylat (Arzneimittel zur Behandlung von
Rheuma):

Bei hochdosierter Salicylateinnahme kann die
schadigende (toxische) Wirkung des Salicylates
auf das zentrale Nervensystem verstarkt werden.

Digitalis(Fingerhut)-Préparate (Arzneimittel zur
Behandlung der Herzschwéche):

Harnférdernde Praparate konnen eine Vermin-
derung von Kalium und Magnesium im Blut aus-
l6sen. Hierdurch kann das Auftreten von Herz-
rhythmusstérungen unter Fingerhut-Therapie
begunstigt werden.

Allopurinol (Arzneimittel zur Behandlung von
Hygroton 50 mg kann die Uberempfindlichkeits-
reaktionen auf Allopurinol erhéhen.

Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung von
Parkinson-Krankheit und Influenza):
Hygroton 50 mg kann das Risiko unerwiinschter
Wirkungen von Amantadin steigern.

Diazoxid (blutdrucksenkendes Praparat):
Hygroton 50mg kann den blutzuckererhéhen-
den Effekt von Diazoxid steigern.

Cyclophosphamid, Methotrexat (Arzneimittel zur
Behandlung von Krebserkrankungen):
Hygroton 50mg kann die Nierenausscheidung
von Krebsmitteln herabsetzen sowie deren ne-
gative Wirkung auf das Knochenmark verstar-
ken.

Anticholinergika (z.B. Atropin, Biperidin):

Die Bioverfugbarkeit der Thiaziddiuretika kann
erhdht sein, wahrscheinlich verursacht durch die
herabgesetzte Magen-Darm-Tatigkeit und die
reduzierte Magenentleerungsrate.

Colestipol, Colestyramin (Arzneimittel zur Sen-
kung erhdhter Blutfettspiegel):

Die Aufnahme von Hygroton 50mg wird beein-
flusst. Dies kann eine Abschwachung der Wirk-
samkeit zur Folge haben.




Vitamin D, Kalziumsalze:

Die gleichzeitige Gabe von Vitamin D oder Kal-
ziumsalzen kann zu einem Anstieg des Serum-
kalziums fuhren.

Ciclosporin (Arzneimittel nach Transplantatio-
nen):

Ciclosporin kann das Risiko eines Anstieges der
Harnsaure und gichtartiger Komplikationen er-
hohen.

Bei Einnahme von Hygroton 50mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Anwendung von Hygroton 50 mg
sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit
darf Hygroton 50 mg nicht angewendet werden.
Chlortalidon, der Wirkstoff von Hygroton 50 mg,
kann, wie andere Diuretika, eine Verminderung
der Plazentadurchblutung bewirken. Thiazide
und Thiazidderivate gelangen auch in den feta-
len Kreislauf und kénnen Elektrolytstérungen
verursachen. Uber eine Thrombozytopenie beim
Neugeborenen wurde berichtet.

Chlortalidon, der Wirkstoff von Hygroton 50 mg,
geht in die Muttermilch Gber. Aus Sicherheits-
grinden sollten Sie wahrend der Stillzeit kein
Hygroton 50 mg anwenden bzw. abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
geméaBem Gebrauch das Reaktionsvermégen so
weit verandern, 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, Dosiserhéhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwir-
ken mit Alkohol.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Hygroton 50mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fih-
ren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwen-
dung von Hygroton 50 mg als Dopingmittel kén-
nen nicht abgesehen werden, schwerwiegende
Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht auszu-
schlieBen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Hygroton 50 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte neh-
men Sie Hygroton 50mg daher erst nach Ruck-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

3.WIE IST HYGROTON 50MG EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Hygroton 50 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich individuell nach dem
Krankheitsbild und Ihrem Ansprechen auf die
Therapie.

Es soll die niedrigste Dosis zur Erhaltung der op-
timalen Wirksamkeit Anwendung finden. lhr
Arzt wird besonders vorsichtig dosieren, wenn Sie
eine koronare Herzerkrankung oder , Arterien-
verkalkung” der HirngefaBe (Zerebralsklerose)
haben oder einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
(Apoplexie) hatten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Wasseransammlung im Kérpergewebe, Herz-
muskelschwéche (Odeme, Herzinsuffizienz)
Anfangsdosis: 1-2 Tabletten Hygroton 50mg
(50-100mg Chlortalidon) taglich. (Maximaldo-
sis: 200mg taglich, da héhere Dosierungen die
Wirkung nicht erhéhen.)

Erhaltungsdosis: 2—1 Tablette Hygroton 50 mg
(25-50mg Chlortalidon) taglich gentigen meist.
Bluthochdruck (Hypertonie)

Anfangsdosis: 12,5-50mg Chlortalidon taglich.
Fur diese Dosierung stehen Ihnen andere Wirk-
starken zur Verfugung.

Erhaltungsdosis: Die Anfangsdosis soll individuell
gesenkt werden (z.B. auf jeden 2.Tag 25-50mg
Chlortalidon).

Verstarkte Harnausscheidung (renaler Diabetes
insipidus)

Anfangsdosis: 2 mal taglich 2 Tabletten Hygroton
50mg (2mal 100 mg Chlortalidon).
Erhaltungsdosis: 1 Tablette Hygroton 50mg
(50 mg Chlortalidon) taglich gentigen meist.
Altere Patienten und Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion

Die Standarddosierung von Hygroton 50 mg gilt
fur Patienten mit normaler Nierenfunktion.
Wenn Sie alter sind und/oder maBige Nieren-
funktionsstérungen haben, muss die Dosierung
bei Ihnen den therapeutischen Erfordernissen
und der Vertraglichkeit entsprechend angepasst
werden.

Art der Anwendung

Hygroton 50 mg ist mit Flussigkeit einzunehmen.
Bei der Einmalgabe sollte die Einnahme morgens
mit dem Fruhsttick erfolgen, bei zweimaliger tag-
licher Gabe zusatzlich zum Abendessen.
Dosissteigerungen sollten nicht vor Ablauf von
2 bis 3 Wochen erfolgen.

Wenn Sie eine schwere Herzschwache haben
kann es vorkommen, dass Hygroton 50 mg prak-
tisch nicht mehr aufgenommen (resorbiert) wird.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Hygroton 50mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Hygroton 50 mg
eingenommen haben als Sie sollten

Bei einer beabsichtigten oder versehentlichen
Uberdosierung ist eine Entfernung der Substanz
aus dem Koérper durch Magenspulung und Ver-
abreichung von Aktivkohle vorzunehmen. Ein
spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

In jedem Fall soll so schnell wie méglich eine
arztliche Behandlung erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Hygroton 50 mg ver-
gessen haben

Sollten Sie einmal eine Einnahme von Hygroton
50mg vergessen haben, nehmen Sie die ausge-
lassene Dosis ein, sobald Sie es bemerken. Ist es
bereits Zeit, die nachste Dosis einzunehmen, las-
sen Sie die vergessene aus und fahren Sie mit den
Ublichen Einnahmezeiten fort. Verdoppeln Sie
nie die Dosis von sich aus.

Wenn Sie die Einnahme von Hygroton 50 mg ab-
brechen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die Ein-
nahme von Hygroton 50mg beenden. Vor dem
Absetzen koénnte er Ihnen raten, die Einnahme
von Hygroton 50mg zunéachst mit niedriger Do-
sis fur einige Tage fortzusetzen (ausschleichend
dosieren).

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Hygroton 50mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Gl01114-01
Code 1774

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 ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr haufig:  erniedrigte Kaliumblutspiegel
(Hypokaliamie), vorzugsweise bei
hoheren Dosen, Anstieg der
Harnsaure (Hyperurikamie) und
Erhohung der Blutfettspiegel
(Cholesterin und Triglyceride).
erniedrigte Natrium- und Mag-
nesiumblutspiegel (Hyponatri-
amie, Hypomagnesiamie) und
erhohte Blutzuckerwerte (Hyper-
glykamie), Anstieg stickstoffhal-
tiger Stoffe (Harnstoff, Kreatinin)
vor allem zu Behandlungsbe-
ginn.

erhohte Kalziumblutspiegel (Hy-
perkalzamie), Harnzucker (Glu-
kosurie), Verschlechterung einer
diabetischen Stoffwechsellage,
Gicht.

Veranderung des Saure-Basen-
Gleichgewichtes im Blut (hypo-
chloramische Alkalose).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-

Haufig:

Selten:

Sehr selten:

gewebes

Haufig: Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz
(Pruritus) und andere Formen
von Hauterscheinungen (Exan-
theme).

Selten: lichtinduzierte Hautreaktionen

(Photosensibilitat).
Skelettmuskulatur, Bindegewebs- und Knochen-

erkrankungen
Haufig:

herabgesetzte Spannung (Hypo-
tonie) der Skelettmuskulatur,
Muskelkrampfe.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Gallenstauung in der Leber, Gelb-
sucht.

Herzerkrankungen

Haufig: lageabhangiger zu niedriger
Blutdruck, der durch Alkohol, Be-
tadubungs- und Beruhigungsmit-
tel verstarkt werden kann; Herz-
klopfen.

Selten: Herzrhythmusstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindel- und Schwachegefuhl.

Selten: Kribbeln und taubes Gefuhl (Par-
asthesie), Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Appetitlosigkeit, Mundtrocken-
heit, Magen-Darm-Beschwer-
den, Ubelkeit, Erbrechen, Ober-
bauchschmerzen, krampfartige
Beschwerden im Bauchraum,
Verstopfung und Durchfall.
Entzindung der Bauchspeichel-
drise (Pankreatitis).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: verminderte Blutplattchen und
weiBe Blutkérperchen (Throm-
bozytopenie, Leukopenie), Ver-
minderung bestimmter weiBer
Blutkérperchen (Agranulozytose)
und vermehrtes Vorkommen be-
stimmter weiBer Blutkdrperchen
(Eosinophilie).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der

Brustdruse

Sehr selten:

Haufig: Impotenz.
Augenerkrankungen
Selten: Sehstérungen, Einschrankung der

Bildung von Trénenflussigkeit.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums

und Mediastinums

Sehr selten: durch Uberempfindlichkeit aus-
geldste Wasseransammlung in
der Lunge (ideosynkratische Lun-
genddeme), Atembeschwerden.

Allgemeine Erkrankungen

Sehr selten: allergisch bedingte Nieren- und
GefaBentzindung (allergische
interstitielle Nephritis und Vas-
kulitis).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-

kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-

information angegeben sind.

5.WIE IST HYGROTON 50 MG AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Durchdriickpackung nach
.Verwendbar bis” angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Hygroton 50 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Chlortalidon.

Eine Tablette enthalt 50 mg Chlortalidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Carboxymethylstarke-Natrium Typ A, Povidon
K30, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzl.], Farbstoff E172
(Eisenoxid gelb).

Wie Hygroton 50 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Hygroton 50mg sind blass-gelbe, runde, flache
Tabletten mit gebrochenen Randern und einsei-
tiger Bruchkerbe. Die Blisterpackungen enthalten
20 (N1), 50 (N2) oder 100 (N3) Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2008.

Eigenschaften:

Chlortalidon, der Wirkstoff von Hygroton 50 mg,
hemmt die aktive Ruckresorption von Natrium-
ionen vorwiegend im unteren Nierentubulus und
bewirkt somit eine vermehrte Ausscheidung von
Wasser sowie Natrium- und Chloridionen. Die
Ausscheidung von Kalium- und Magnesiumionen
nimmt dosisabhangig zu, Kalziumionen hinge-
gen werden vermehrt rickresorbiert. Durch seine
wasser- und salzausscheidende Wirkung senkt
Chlortalidon den erhéhten Blutdruck und eignet
sich zur Behandlung von Odemen (Flissigkeits-
ansammlungen im Gewebe).

Chlortalidon verursacht, wie auch andere Thia-
zide, paradoxerweise eine Verminderung der Po-
lyurie (krankhaft vermehrte Ausscheidung groBBer
Harnmengen von 10 Litern und mehr pro Tag) bei
Patienten mit renalem Diabetes insipidus.

Recyclingpapier — spart Energie und Rohstoffe. \;
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.



