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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Chlortalidon HEXAL ©#12,5 mg Tabletten
Chlortalidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» 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 flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Chlortalidon HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Chlortalidon HEXAL beachten?
3. Wie ist Chlortalidon HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Chlortalidon HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Chlortalidon HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Chlortalidon HEXAL ist ein harntreibendes (Langzeitdiuretikum) und blutdrucksenkendes Mittel.
Chlortalidon HEXAL wird bei Erwachsenen angewendet bei:

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

 Bluthochdruck (Hypertonie)
» Herzmuskelschwéache (manifeste Herzinsuffizienz)

« verstarkter Harnausscheidung (renaler Diabetes insipidus), wenn andere medikamentdése MaRnahmen nicht in
Frage kommen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Chlortalidon HEXAL beachten?

Chlortalidon HEXAL darf nicht eingenommen werden
» wenn Sie allergisch gegen Chlortalidon, andere Thiazide und Sulfonamidabkémmlinge (mégliche
Kreuzreaktionen; Vorsicht bei Patienten mit Bronchialasthma) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
» wenn Sie keine Harnproduktion haben (Harnproduktion unter 100 mi/24 h)

» wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen leiden (mit stark eingeschrankter oder fehlender
Harnproduktion; Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin tiber 1,8 mg/100 ml)

» wenn Sie eine akute Nierenentziindung haben (akute Glomerulonephritis)
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» wenn bei lhnen schwere Leberfunktionsstérungen oder ein Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen
(Prékoma und hepatisches Koma) vorliegen

» wenn bei lhnen der Calciumgehalt im Blut erhéht ist (Hyperkalzamie)
» wenn Sie einen starken Natriummangel im Blut haben (Hyponatriamie)

» wenn Sie einen nicht behandelbaren Kaliummangel im Blut haben (Hypokaliamie) oder wenn bei Ihnen erhéhte
Kaliumverluste bestehen (z. B. bei Erbrechen, Durchfall)

» wenn bei lhnen der Harnsauregehalt im Blut erhéht ist bzw. wenn Sie unter Gicht oder Gallensteinen in der
Vorgeschichte leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Chlortalidon HEXAL einnehmen.

Eingeschréankte Nierenfunktion

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, darf Chlortalidon HEXAL bei Ihnen nur mit Vorsicht eingesetzt werden.

Wenn Sie eine leichte bis maRige 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
Vertraglichkeit entsprechend angepasst werden (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Chlortalidon HEXAL einzunehmen?*).

Wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin Gber
1,8 mg/100 ml) haben, verlieren Thiazid-Diuretika und Thiazidanaloga, einschlieBlich Chlortalidon, ihre harntreibende
(diuretische) Wirkung (siehe Abschnitt 2 ,,Chlortalidon HEXAL darf nicht eingenommen werden®).

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, kann Chlortalidon HEXAL eine Stickstoffiiberladung des Blutes (Azotamie)
auslosen. Wenn Sie unter eingeschrankter Nierenfunktion leiden, kann eine verstarkte (kumulative) Wirkung des
Arzneimittels entstehen.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika-Abusus) kann ein Pseudo-Bartter-Syndrom
mit der Folge von Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme) auftreten. Diese Wasseransammlungen (Odeme) sind
Ausdruck eines Anstiegs des Renins mit der Folge einer vermehrten Produktion von Aldosteron (sekundéarer
Hyperaldosteronismus).

Eingeschrankte Leberfunktion

Wenn Sie eine Leberfunktionsstorung oder fortschreitende Lebererkrankung haben, darf Chlortalidon HEXAL bei
Ihnen nur mit Vorsicht angewendet werden, da schon kleinere Veranderungen im Flussigkeits- und Elektrolythaushalt
durch harntreibende Arzneimittel, einschlie3lich Chlortalidon HEXAL, besonders wenn Sie eine Leberzirrhose haben,
ein totales Versagen der Leberfunktion mit Bewusstseinsstorungen (hepatisches Koma und Prédkoma) auslosen
kénnen (siehe Abschnitt 2 ,Chlortalidon HEXAL darf nicht eingenommen werden®).

Stoffwechselstérungen

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

Chlortalidon HEXAL kann die Zuckeraufnahmefahigkeit (Glucosetoleranz) beeintrachtigen. Wenn Sie eine bereits
bestehende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) haben, kann es zu einer Verschlechterung der
Stoffwechsellage kommen, so dass mdglicherweise vom Arzt eine Dosisanpassung von Insulin oder oralen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln erforderlich ist. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) kann wéhrend der Behandlung mit Chlortalidon HEXAL in Erscheinung treten.

Unter Chlortalidon HEXAL kdnnen die Harnsaurespiegel im Blut ansteigen, jedoch sind Gichtanfalle unter einer
Dauerbehandlung selten aufgetreten.

Geringfiigige und teilweise voriibergehende (reversible) Anstiege der Blutkonzentrationen des Gesamtcholesterins,
des LDL-Cholesterins oder der Blutfette (Triglyceride) sind bei Patienten unter der Langzeitbehandlung mit
harntreibenden Arzneimitteln (Thiazide und thiazidverwandte Diuretika, einschlief3lich Chlortalidon HEXAL) beobachtet
worden.

Stérungen im Elektrolythaushalt
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Wahrend der Behandlung mit Chlortalidon HEXAL sollte vom Arzt regelmafig in angemessenen Abstanden eine
Bestimmung der Elektrolyte im Blut (insbesondere Kalium, Natrium, Calcium) durchgefiihrt werden.

Die laufende Kontrolle der Elektrolyte im Blut ist besonders angezeigt, wenn Sie alter sind und/oder
Wasseransammlungen im Bauchraum (Aszites) in Folge einer Leberzirrhose und/oder Wasseransammlungen im
Korpergewebe (Odeme) bei Nierenerkrankungen haben. In diesen Fallen darf Chlortalidon HEXAL vom Arzt nur unter
engmaschiger Kontrolle und nur bei normalen Kaliumspiegeln im Blut, ohne Anzeichen von Volumenverlusten,
verordnet werden.

Chlortalidon HEXAL kann Stérungen im Flussigkeits- oder Elektrolythaushalt (Kalium- und Natriummangel im Blut,
Veranderung des Saure-Basen-Gleichgewichts im Blut aufgrund eines Chloridmangels im Blut [hypochloramische
Alkalose]) verursachen. Warnhinweise fur Stérungen im Flussigkeits- oder Elektrolythaushalt sind Mundtrockenheit,
Durst, Schwéache, Antriebsschwéche (Lethargie), Schlafrigkeit, Unruhe, Muskelschmerzen oder Muskelkrampfe,
Muskelschwache, verminderter Blutdruck (Hypotonie), verminderter Harnfluss (Oligurie), schneller Puls (Tachykardie)
und Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit oder Erbrechen.

Ein Kaliummangel im Blut (Hypokaliamie) 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 gréf3ten bei Patienten mit Leberzirrhose, bei Patienten
mit gesteigertem Harnfluss, bei Patienten ohne ausreichende orale Elektrolytaufnahme und bei Patienten unter
gleichzeitiger Behandlung mit Kortikosteroiden (,Kortison®), Adrenocorticotropem Hormon (ACTH), Herzglykosiden
(Digitalispraparate: Arzneimittel zur Starkung der Herzleistung) oder Abflhrmitteln (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von
Chlortalidon HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln“). Diese Patienten miissen vom Arzt besonders sorgfaltig
Uberwacht werden.

Wie bei allen Thiaziddiuretika ist die durch Chlortalidon HEXAL verursachte vermehrte Ausscheidung von Kalium
(Kaliurese) dosisabhéngig und ihr Ausmaf3 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 bestimmt werden. Danach kann, wenn der
Kaliumhaushalt 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 kaliumergadnzenden Préaparaten oder kaliumsparenden
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika, z. B. Triamteren) kombiniert werden. Im Falle einer Kombinationsbehandlung
ist vom Arzt der Kaliumspiegel im Blut zu Gberprifen. Ist ein Kaliummangel im Blut (Hypokaliamie) von klinischen
Symptomen (z. B. Muskelschwache, Lahmungen und EKG-Veranderungen) begleitet, muss Chlortalidon HEXAL vom
Arzt abgesetzt werden.

Eine Kombination von Chlortalidon HEXAL und Kaliumpraparaten oder kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) ist zu unterlassen, wenn Sie gleichzeitig ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung z. B. von
Bluthochdruck) erhalten, und es nicht unbedingt erforderlich ist.

Wenn Sie unter Wasseransammlungen im Korpergewebe (Odeme) leiden, kann ein Natriummangel im Blut (Dilutions-
Hyponatriamie) bei heillem Wetter auftreten. Ein Chloridmangel ist im Allgemeinen mild und nicht
behandlungsbeddirftig.

Chlortalidon HEXAL kann die Calciumausscheidung im Urin verringern und eine voriibergehende und leichte
Erhohung des Calciums im Blut ohne bekannte Stérungen des Calciumstoffwechsels verursachen. Ein deutlicher
Anstieg des Calciums im Blut (Hyperkalzamie) kann ein Anzeichen fir eine versteckte Uberfunktion der
Nebenschilddriise (Hyperparathyreoidismus) sein. Chlortalidon HEXAL sollte vom Arzt vor einer Untersuchung der
Nebenschilddrisenfunktion abgesetzt werden.

Es hat sich gezeigt, dass Chlortalidon HEXAL die Magnesiumausscheidung im Urin erhdht. Dies kann zu einem
Magnesiummangel (Hypomagnesiamie) fuhren.

Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz)

Bei schwerer Herzleistungsschwéche mit ausgepragten Wasseransammlungen im Korpergewebe (Odeme) kann es
vorkommen, dass Chlortalidon HEXAL praktisch nicht mehr vom Kérper aufgenommen (resorbiert) wird.

Sonstige

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen bei Patienten mit oder ohne Allergien oder Bronchialasthma in der
Vorgeschichte auftreten.
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Wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome einer
Flissigkeitsansammlung in der GefaR3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lhrem Auge sein
und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von Chlortalidon HEXAL auftreten. Dies kann zu einem
dauerhaften Verlust des Sehvermégens flhren, wenn es nicht behandelt wird. Ihr Risiko zur Entwicklung dieser
Nebenwirkungen kann héher sein, wenn bei lhnen in der Vergangenheit eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie
aufgetreten ist.

Besondere Hinweise

Wahrend einer Behandlung mit Chlortalidon HEXAL sollten vom Arzt die Elektrolyte im Blut (insbesondere Kalium,
Natrium, Calcium), Kreatinin und Harnstoff im Blut, die Blutfette (Cholesterin und Triglyceride), die Harnsaure im Blut
sowie der Blutzucker regelmaRig kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit Chlortalidon HEXAL sollten Sie auf eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme achten und
wegen erhohter Kaliumverluste kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (z. B. Bananen, Gemuse, Nisse).

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit Chlortalidon HEXAL bedarf der regelmafigen arztlichen Kontrolle.
Die Behandlung mit Chlortalidon HEXAL sollte - nach Riicksprache mit lhrem Arzt - abgebrochen werden:

» wenn bei Ihnen nicht behandelbare Elektrolytstorungen (insbesondere Kalium- und Natriummangel im Blut)
vorliegen

« wenn Sie Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) haben

e wenn Sie unter ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden leiden

* wenn Sie Stérungen des zentralen Nervensystems haben

» wenn Sie unter einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) leiden

« wenn Sie Blutbildveranderungen haben: Verminderung der Anzahl der roten oder wei3en Blutkérperchen oder
der Blutplattchen (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie)

e wenn Sie an einer akuten Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis) leiden
» wenn Sie eine GefalRentziindung (Vaskulitis) haben
» wenn sich bei Ihnen eine bestehende Kurzsichtigkeit verschlimmert

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

Kinder

Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen, darf Chlortalidon HEXAL bei Kindern nicht angewendet
werden.

Altere Menschen

Wenn Sie 65 Jahre oder alter sind, kénnte bei lhnen die Wirksamkeit von Chlortalidon HEXAL erhéht sein. Die
Dosierung muss vom Arzt entsprechend angepasst werden (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Chlortalidon HEXAL
einzunehmen?*).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Chlortalidon HEXAL kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die
gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Chlortalidon HEXAL als Dopingmittel knnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgeféahrdungen sind nicht auszuschliel3en.

Einnahme von Chlortalidon HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Chlortalidon HEXAL beeinflusst werden.

Von folgenden Kombinationen wird abgeraten

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)

Die gleichzeitige Gabe von Chlortalidon HEXAL und Lithium fuhrt Gber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer
Verstarkung der schéadlichen (toxischen) Wirkung von Lithium auf das Herz und das Nervensystem. Ist die Einnahme
von Chlortalidon HEXAL dennoch unumganglich, sind vom Arzt eine engmaschige Kontrolle des Lithiumspiegels und
eine Dosierungsanpassung erforderlich.

Bei folgenden Kombinationen sind besondere VorsichtsmaBnahmen erforderlich

Substanzen, die lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Torsade de pointes, Kammerflimmern mit Stérung der
Erregungsausbreitung im Herzen) ausldsen kénnen:

» bestimmte Medikamente gegen Herzrhythmusstérungen (Klasse-la-Antiarrhythmika, z. B. Chinidin,
Hydrochinidin, Disopyramid sowie Klasse-lll-Antiarrhythmika, z. B. Amiodaron, Sotalol)

» bestimmte Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (Antipsychotika): Phenothiazine (z. B. Chlorpromazin,
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 Chlortalidon HEXAL besteht, insbesondere bei einem Kaliummangel im
Blut (Hypokaliamie), ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Rhythmusstérungen in den Herzkammern (ventrikulare
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 (Hypokaliamie) keine Torsade de pointes hervorrufen.

ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von z. B. Bluthochdruck, wie Captopril, Enalapril)

Unter der Behandlung mit Chlortalidon HEXAL besteht bei zusatzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z. B. Captopril,
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 werden, um die Moglichkeit eines Blutdruckabfalls zu
Behandlungsbeginn zu vermindern.

Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und rheumatischen Erkrankungen (nicht-steroidale Antiphloqistika, z. B.

Indometacin, Acetylsalicylsdure) einschlieRlich COX-2-Inhibitoren, Salicylate

Nicht-steroidale Antiphlogistika (z. B. Indometacin, Acetylsalicylsaure) einschlie3lich COX-2-Inhibitoren sowie
Salicylate kdnnen die blutdrucksenkende und harntreibende Wirkung von Chlortalidon HEXAL 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 Chlortalidon HEXAL zu einer
Verminderung der zirkulierenden Blutmenge (Hypovolamie) kommt, kann die gleichzeitige Gabe nicht-steroidaler
Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslésen.

Harntreibende und kaliumausscheidende Arzneimittel (kaliuretische Diuretika. z. B. Furosemid). Glukokortikoide

(kortisonhaltige Arzneimittel), Adrenocorticotropes Hormon (ACTH). Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von
Magen-Darm-Geschwiiren), Penicillin G, Salicylate, bestimmte Abfuhrmittel (stimulierende Laxanzien), Amphotericin B
parenteral (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

Die gleichzeitige Anwendung von Chlortalidon HEXAL und diesen Arzneimitteln kann zu Stérungen im
Elektrolythaushalt, insbesondere zu verstarkten Kaliumverlusten, fiihren. Dies ist insbesondere unter einer
Behandlung mit Herzglykosiden (Digitalispraparate) zu beachten. Der Kaliumspiegel im Blut muss vom Arzt
entsprechend engmaschig kontrolliert und gegebenenfalls korrigiert werden.
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Andere harntreibende Arzneimittel (Diuretika), andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. Beta-Rezeptorenblocker,
Kalziumantagonisten, ACE-Hemmer, Vasodilatatoren, Methyldopa. Guanethidin), Nitrate, Beruhigunasmittel
(Barbiturate), Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Phenothiazine), Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva), Alkohol

Die blutdrucksenkende Wirkung von Chlortalidon HEXAL kann durch diese Arzneimittel oder durch Alkoholgenuss
verstarkt werden.

Herzalykoside (Digitalispraparate: Arzneimittel zur Starkung der Herzleistung)

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden ist zu beachten, dass sich unter der Behandlung mit Chlortalidon
HEXAL ein Kaliummangel und/oder Magnesiummangel im Blut (Hypokalidamie und/oder Hypomagnesiamie)
entwickeln kann. Dadurch ist die Empfindlichkeit des Herzmuskels erhéht und die Wirkungen und Nebenwirkungen
der Herzglykoside kénnen entsprechend verstarkt werden.

Bei folgenden Kombinationen sind ferner Wechselwirkungen maglich

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

Die Wirkung dieser Arzneimittel kann bei gleichzeitiger Anwendung von Chlortalidon HEXAL abgeschwécht 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.
Tubocurarinchlorid

Die Wirkung curareartiger Muskelrelaxanzien kann durch Chlortalidon HEXAL verstarkt oder verlangert werden. Fur
den Fall, dass Chlortalidon HEXAL vor der Anwendung curareartiger Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden kann,
muss der Narkosearzt tber die Behandlung mit Chlortalidon HEXAL informiert werden.

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

Methotrexat)

Chlortalidon HEXAL 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 weiRer Blutkdrperchen [Granulozytopenie]) zu
rechnen.

Colestyramin, Colestipol (Arzneimittel zur Senkung der Blutfette)

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

Calciumsalze, Vitamin D

Bei gleichzeitiger Gabe von Chlortalidon HEXAL und Calciumsalzen oder Vitamin D kénnen erhdhte Calciumspiegel
im Blut infolge einer verringerten Ausscheidung von Calcium auftreten.

Allopurinol (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

Chlortalidon HEXAL kann die Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Allopurinol verstarken.
Amantadin
Chlortalidon HEXAL kann das Risiko unerwiinschter Wirkungen von Amantadin steigern.

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

Es besteht ein erhohtes Risiko fir das Auftreten einer Erhdhung des Blutzuckers (Hyperglykamie) bei gleichzeitiger
Gabe von Chlortalidon HEXAL und Beta-Rezeptorenblockern oder Diazoxid.

Ciclosporin
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Die gleichzeitige Gabe von Ciclosporin kann das Risiko einer Erhéhung der Harnsaure im Blut (Hyperurikdmie) und
gichtartiger Komplikationen erhéhen.

Anticholinergika (z. B. Atropin, Biperidin)

Durch Anticholinergika (z. B. Atropin, Biperidin) kann die Aufnahme von Chlortalidon HEXAL im Magen-Darm-Trakt
erhéht sein, wahrscheinlich verursacht durch die herabgesetzte Magen-Darm-Téatigkeit und die verminderte
Magenentleerung.

Einnahme von Chlortalidon HEXAL zusammen mit Alkohol

Wahrend der Anwendung von Chlortalidon HEXAL sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken, da die Alkoholwirkung
durch Chlortalidon HEXAL verstarkt wird, z. B. kann lhr Reaktionsvermdgen 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.

Wahrend der Schwangerschaft diirfen Sie Chlortalidon HEXAL nicht anwenden. Chlortalidon, der Wirkstoff von
Chlortalidon HEXAL, kann, wie andere Diuretika, eine Verminderung der Plazentadurchblutung bewirken. Thiazide
und Thiazidderivate gelangen auch in den fetalen Kreislauf und kénnen Elektrolytstérungen verursachen. Uber eine
Thrombozytopenie beim Neugeborenen wurde berichtet.

Chlortalidon geht in die Muttermilch Uber. Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie wahrend der Stillzeit kein Chlortalidon
HEXAL anwenden bzw. abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Chlortalidon HEXAL kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung, in
Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln, bei Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Chlortalidon HEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Chlortalidon HEXAL erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Chlortalidon HEXAL enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Chlortalidon HEXAL einzunehmen?

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

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Chlortalidon HEXAL sonst nicht richtig wirken kann.
Die Dosierung richtet sich individuell nach dem Krankheitsbild und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung.
Es soll die niedrigste Dosis zur Erhaltung der optimalen Wirksamkeit Anwendung finden.

Ihr Arzt wird besonders vorsichtig dosieren, wenn Sie an Durchblutungsstérungen in den Herzkranzgefal3en oder in
den Hirngefalien (koronare Herzkrankheit oder Zerebralsklerose) leiden sowie bei Zustand nach Herzinfarkt oder
Schlaganfall.

Die empfohlene Dosis betragt:

Wasseransammlungen im Korpergewebe bei Herz-, Leber- und Nierenerkrankungen (kardiale, hepatische und
nephrogene Odeme); Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)
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Anfangsdosis: 50-100 mg Chlortalidon pro Tag.
Maximaldosis: 200 mg Chlortalidon téaglich, da hohere Dosierungen die Wirkung nicht erhéhen.

Erhaltungsdosis: 25-50 mg Chlortalidon pro Tag.

Bluthochdruck (Hypertonie)

Anfangsdosis: 12,5 mg — 50 mg Chlortalidon pro Tag.

Erhaltungsdosis: 12,5 mg — 25 mg Chlortalidon pro Tag. Die Anfangsdosis soll individuell gesenkt werden.
Verstarkte Harnausscheidung (renaler Diabetes insipidus)

Anfangsdosis: 100 mg Chlortalidon zweimal pro Tag.

Erhaltungsdosis: 50 mg Chlortalidon pro Tag.

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Wenn Sie alter sind und/oder leichte bis mafige Nierenfunktionsstérungen (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®).

Chlortalidon HEXAL und andere harntreibende Arzneimittel verlieren ihre Wirksamkeit bei schweren
Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min und/oder einem Serum-Kreatinin tiber 1,8 mg/100 ml)
und durfen nicht eingenommen werden (siehe Abschnitt 2 ,Chlortalidon HEXAL darf nicht eingenommen werden®).
Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion

Wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben, sollte Chlortalidon HEXAL vom Arzt der Einschrankung entsprechend
dosiert werden. Bei schweren Leberfunktionsstérungen darf Chlortalidon HEXAL nicht eingenommen werden (siehe
Abschnitt 2 ,Chlortalidon HEXAL darf nicht eingenommen werden®).

Patienten mit eingeschrankter Herzfunktion

Bei schwerer Herzleistungsschwéche mit ausgepragten Wasseransammlungen im Kérpergewebe (Odeme) kann es
vorkommen, dass Chlortalidon HEXAL praktisch nicht mehr vom Kérper aufgenommen (resorbiert) wird.

Anwendung bei Kindern

Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen, darf Chlortalidon HEXAL bei Kindern nicht angewendet
werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Chlortalidon HEXAL unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein.

Bei der Einmalgabe sollte die Einnahme morgens mit dem Frihstuck erfolgen, bei zweimaliger taglicher Gabe
zusatzlich zum Abendessen.

Dosissteigerungen sollten nicht vor Ablauf von 2 bis 3 Wochen erfolgen.
Dauer der Behandlung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Nach einer langeren Behandlung sollten Sie Chlortalidon HEXAL nicht plétzlich absetzen, sondern die Einnahme von
Chlortalidon HEXAL sollte zun&achst mit niedriger Dosis fiir einige Tage fortgesetzt werden (ausschleichend dosieren).

Wenn Sie eine gréBere Menge von Chlortalidon HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Chlortalidon HEXAL benachrichtigen Sie umgehend Ihren Arzt; er wird
entsprechend den Symptomen Uber gegebenenfalls erforderliche MalRhahmen entscheiden.
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Bei Uberdosierungen und/oder im Fall schwerwiegender Symptome ist sofort &rztliche/notarztliche Hilfe in Anspruch
zu nehmen, damit eine stationare Aufnahme und intensivmedizinische Malinahmen erfolgen kénnen.

Die Symptome bei akuter oder langerfristiger (chronischer) 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), verminderter
Blutdruck (Hypotonie) und Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen), Elektrolytstérungen (Kalium- und/oder Natriummangel im Blut) mit
Herzrhythmusstérungen und Muskelkrdmpfen (z. B. Wadenkrampfe).

Infolge starker Entwasserung des Kdrpers (Dehydratation) und verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie)
kann es zu Bluteindickung (Hamokonzentration), zu Krampfen, Benommenheit, Antriebsschwéche (Lethargie),
Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps und zu einem akuten Nierenversagen kommen.

Infolge des Kaliummangels im Blut (Hypokaliamie) kann es zu Mudigkeit, Muskelschwéche, Missempfindungen (z. B.
Kribbeln oder Kaltegefiihl) in Armen und Beinen (Parasthesien), LAhmungen (Paresen), Teilnahmslosigkeit (Apathie),
Ubermafiger Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus) und Verstopfung oder zu Herzrhythmusstérungen
kommen. Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einem Darmverschluss (paralytischer lleus) oder zu
Bewusstseinsstorungen bis hin zu einem durch den Kaliummangel im Blut bedingten (hypokaliamischen) Koma
fuhren.

Wenn Sie die Einnahme von Chlortalidon HEXAL vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Chlortalidon HEXAL abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Chlortalidon HEXAL nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt
abgesprochen zu haben. Vor dem Absetzen der Behandlung kdnnte er Ihnen raten, die Einnahme von Chlortalidon
HEXAL zunéchst mit niedriger Dosis flr einige Tage fortzusetzen (ausschleichend dosieren).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Erniedrigte Kaliumspiegel im Blut (Hypokaliamie), vorzugsweise bei hdheren Dosen; erhdhte Harnsaurespiegel im Blut
(Hyperurikamie), dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen fuhren; Erh6hung der Blutfette
(Cholesterin und Triglyceridspiegel)

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

Erniedrigte Natrium- und Magnesiumspiegel im Blut (Hyponatriamie, Hypomagnesiamie); erhdhte Blutzuckerwerte
(Hyperglykéamie) und vermehrte Ausscheidung von Zucker im Urin (Glukosurie); bei Patienten mit bereits bestehender
Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) kann es zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage kommen, eine
bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten; Anstieg
stickstoffhaltiger Stoffe (Harnstoff, Kreatinin), vor allem zu Behandlungsbeginn; Kopfschmerzen; Schwindel- und
Schwachegefiihl; verminderter Blutdruck (Hypotonie); Kreislaufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstorungen); 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); herabgesetzte Spannung (Hypotonie) der Skelettmuskulatur;
Muskelkrampfe; Impotenz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
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Verminderung der Anzahl der Blutplattchen und weifen Blutkdrperchen (Thrombozytopenie, Leukopenie);
weitgehendes Fehlen bestimmter weil3er Blutkdrperchen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose); vermehrte Anzahl bestimmter wei3er Blutkdrperchen (Eosinophilie); erhdhte Kalziumspiegel im Blut
(Hyperkalzamie); Missempfindungen (z. B. Kribbeln und taubes Gefiihl) an Armen und Beinen (Parasthesien);
Sehstorungen; Einschrankung der Bildung von Tranenflissigkeit; Herzrhythmusstérungen; Gallenstauung in der Leber
(intrahepatische Cholestase) oder Gelbsucht; durch Lichteinwirkung hervorgerufene Hautreaktionen
(Photosensibilitat), z. B. Hautrétung (Exanthem); allergisch bedingte GefaRentziindung (Vaskulitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Veranderung des Saure-Basen-Gleichgewichts im Blut (hypochloramische Alkalose); durch Uberempfindlichkeit
ausgeltste Wasseransammlung in der Lunge (ideosynkratische Lungenddeme); Atembeschwerden; Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis); allergisch bedingte Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

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

Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in lhren Augen aufgrund von hohem Druck (mégliche Anzeichen
einer Flussigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges [Aderhauterguss] oder akutes
Winkelverschlussglaukom)

Gegenmaflnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Uber
den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren Mal3nahmen entscheiden kann.

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 dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Chlortalidon HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

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

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z. B. nicht tUber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Chlortalidon HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Chlortalidon.
Jede Tablette enthalt 12,5 mg Chlortalidon.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Povidon K 30, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie Chlortalidon HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

Chlortalidon HEXAL sind weifl3e, runde, gewdlbte Tabletten ohne Bruchkerbe mit einem Durchmesser von 5 mm.
Aluminium-PVC/PVdC-Blisterpackungen

PackungsgrofZen: 20, 30, 50 oder 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

Industriestra3e 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Chlortalidon HEXAL 12,5 mg Tabletten

Kroatien: Klortalidon Sandoz 12,5 mg tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im August 2022.
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