Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten

Bendroflumethiazid und Amiloridhydrochlorid - 2 H20

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

neimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

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

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten beachten?
Wie sind Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Tensoflux 2,5 mg / S mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Tensoflux enthilt als arzneilich wirksame Bestandteile Bendroflumethiazid und Amiloridhydrochlorid
-2 H0.

Tensoflux ist ein kaliumbewahrendes Mittel gegen Bluthochdruck und wird zur Ausschwemmung von
Fliissigkeitsansammlung im Gewebe infolge Erkrankungen des Herzens und der Leber eingesetzt.

Tensoflux wird angewendet bei

e  Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

o  Flissigkeitsansammlung im Gewebe infolge Erkrankungen des Herzens und der Leber (kardi-
ale und hepatische Odeme)

e  Verhinderung von erneuter Bildung calciumhaltiger Nierensteine bei Patienten mit entspre-
chender Steinanamnese, mit oder ohne gleichzeitige Gabe von Allopurinol.

Das Kombinationspriparat Tensoflux wird nur bei Patienten empfohlen, bei denen eine Verminde-
rung von Kaliumverlusten angezeigt ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten beachten?

Tensoflux darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amiloridhydrochlorid oder Bendroflumethiazid, andere Thiazide oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e bei Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide (Kreuzreaktion)



e  bei schweren Nierenfunktionsstérungen (akutes Nierenversagen oder Niereninsuffizienz mit
stark eingeschréankter oder fehlender Harnproduktion; Kreatinin-Clearance kleiner als 30
ml/min und/oder Serum-Kreatinin iiber 1,8 mg/100 ml)

bei akuter Nierenentziindung (akuter Glomerulonephritis)

bei Leberversagen mit Bewusstseinsstorungen (Coma und Praccoma hepaticum)

bei erhohten Kaliumspiegeln (Hyperkalidmie)

bei Kaliummangelzustinden (Hypokalidmie)

bei Natriummangelzustdnden (Hyponatridmie)

bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie)

bei erhohtem Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzédmie)

bei Gicht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Tensoflux einnehmen.

e wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen
Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefafischicht des Auges (Aderhauterguss)
oder ein Druckanstieg in Threm Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Ein-
nahme von Tensoflux auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften Verlust des Sehvermogens
fihren, wenn es nicht behandelt wird. Wenn Sie frither eine Penicillin- oder Sulfonamidaller-
gie hatten, besteht moglicherweise ein hoheres Risiko, dies zu entwickeln.

Eine besonders sorgfiltige Uberwachung ist erforderlich,

e  bei stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie)

e  bei zerebrovaskuldren Durchblutungsstorungen

e  bei koronarer Herzkrankheit

e  bei Patienten mit bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener Zuckerkrank-
heit (manifestem oder latentem Diabetes mellitus)

e  bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 30 - 60 ml/min
und/oder Serum-Kreatinin zwischen 1,8 - 1,5 mg/100 ml)

e  Dbei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion

e  bei einer Ubersiuerung des Blutes begiinstigenden Zustinden (Prédisposition fiir eine respira-
torische oder metabolische Azidose).

Bei Niereninsuffizienz (Glomerulumfiltrat unter 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin iiber 1,8
mg/100 ml) ist Tensoflux unwirksam und, da die glomeruldre Filtrationsrate weiter gesenkt wird,
sogar schadlich.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen kaliumsparenden Arzneimitteln (z. B. Spironolacton,
Triamteren) oder Kaliumsalzen sollte wegen erhohter Gefahr des Auftretens einer Hyperkalidmie
vermieden werden.

Bei chronischem Missbrauch von harntreibenden Mitteln (Diuretika-Abusus) kann ein Pseudo-
Bartter-Syndrom mit der Folge von Wasseransammlungen im Kérpergewebe (Odeme) auftreten.
Diese Wasseransammlungen (Odeme) sind Ausdruck eines Anstiegs des Renins mit der Folge ei-
nes sekunddren Hyperaldosteronismus.

Nach Langzeitbehandlungen sollte Tensoflux ausschleichend abgesetzt werden.

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen sollte Tensoflux der Einschrankung entsprechend do-
siert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten (ausgepragte Wassereinlagerung infolge Herzmus-
kelschwéche) kann die Resorption von Tensoflux deutlich eingeschrankt sein.



Kinder und Jugendliche
Uber die Sicherheit der Anwendung von Tensoflux bei Kindern liegen keine ausreichenden Erfah-
rungen vor. Sie sind daher von der Behandlung mit Tensoflux auszuschlieen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Tensoflux kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiithren. Die An-
wendung von Tensoflux als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiithren.

Einnahme von Tensoflux 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 Arzneimit-
tel einzunehmen /anzuwenden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Tensoflux kann durch andere Diuretika, blutdrucksenkende
Arzneimittel, Beta-Rezeptoren-blocker, Nitrate, Barbiturate, Phenothiazine, trizyklische Antide-
pressiva, gefalerweiternde Mittel (Vasodilatatoren) oder durch Alkoholgenuss verstiarkt werden.

Unter Behandlung mit Tensoflux besteht bei zusétzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z. B.
Captopril, Enalapril) zu Behandlungsbeginn das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls sowie eine
Verschlechterung der Nierenfunktion. Eine Diuretikabehandlung sollte daher 2 - 3 Tage vor Beginn
einer Therapie mit einem ACE-Hemmer abgesetzt werden, um die Moglichkeit einer Hypotonie zu
Therapiebeginn zu vermindern.

Salicylate und andere nichtsteroidale Antiphlogistika (z. B. Indometacin) konnen die antihyperten-
sive und antidiuretische Wirkung von Tensoflux vermindern. Bei hochdosierter Salicylateinnahme
kann die toxische Wirkung der Salicylate auf das zentrale Nervensystem verstarkt werden. Bei Pa-
tienten, die unter Tensoflux-Therapie eine Hypovolédmie entwickeln, kann die gleichzeitige Gabe
von nichtsteroidalen Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen ausldsen.

Bei zusitzlicher Gabe von Indometacin, ACE-Hemmern, anderen kaliumsparenden Arzneimitteln
(z. B. Triamteren, Spironolacton) oder Kaliumsalzen erhé6ht sich die Gefahr des Auftretens einer
Hyperkalidmie.

Die Wirkung von Insulin oder oralen Antidiabetika, harnsduresenkenden Arzneimitteln sowie No-
radrenalin und Adrenalin kann bei gleichzeitiger Anwendung von Tensoflux abgeschwécht werden.

Es besteht ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten eines erhohten Blutzuckers (Hyperglykdmie) bei
gleichzeitiger Gabe von Tensoflux und Betarezeptorenblockern.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen Glykosiden ist zu beachten, dass bei einem sich
unter Tensoflux-Therapie entwickelnden Kaliummangelzustand (Hypokalidmie) und/oder Magne-
siummangelzustand (Hypomagnesidmie) die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber herz-
wirksamen Glykosiden erhoht ist und die Wirkungen und Nebenwirkungen der herzwirksamen
Glykoside entsprechend verstarkt werden. Durch den Wirkstoff Amiloridhydrochlorid kann die
Wirkung von herzwirksamen Glykosiden jedoch auch herabgesetzt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Tensoflux und die Kaliumausscheidung férdernden Diuretika (z.
B. Furosemid), Glukokortikoiden, ACTH, Carbenoxolon, Amphotericin B, Penicillin G, Salicyla-
ten oder Laxantien kann zu verstiarkten Kaliumverlusten fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat)
ist mit verstarkter Knochenmarkstoxizitit (insbesondere eine Verminderung bestimmter weiller
Blutkorperchen [Granulozytopenie])zu rechnen.



Die gleichzeitige Gabe von Tensoflux und Lithium fiihrt iiber eine verminderte Lithiumausschei-
dung zu einer Verstarkung der herz- und nervenschiadigenden (kardio- und neurotoxischen) Wir-
kung des Lithiums.

Die Wirkung von curareartigen Muskelrelaxantien kann durch Tensoflux verstarkt oder verldngert
werden. Fiir den Fall, dass Tensoflux vor der Anwendung peripherer Muskelrelaxantien nicht abge-
setzt werden kann, muss der Narkosearzt iiber die Behandlung mit Tensoflux informiert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder Colestipol vermindert die Resorption des
Bendroflumethiazid von Tensoflux.

Die Ausscheidung von Chinidin kann vermindert werden
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Tensoflux zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Die blutdrucksenkende Wirkung von Tensoflux kann durch Alkoholgenuss verstirkt werden. Wahrend
der Anwendung von Tensoflux sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Erfahrungen iiber die Sicherheit einer Anwendung in der Schwangerschaft liegen nicht vor. Ten-
soflux darf daher wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Tensoflux darf in der Stillzeit nicht angewendet werden, da fiir Amilorid keine Untersuchungen zur
Milchgéngigkeit vorliegen und Hydrochlorothiazid die Milchproduktion hemmen kann.
Bendroflumethiazid ist plazentagéingig und erscheint in der Muttermilch.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen drztlichen Kontrolle. Dieses
Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaflem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit ver-
andern, dass die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr, zum Bedienen von Maschi-
nen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird.

Dies gilt in verstiarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung und Priaparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Tensoflux enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Tensoflux erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wiesind Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt
Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behandlungserfolg - festgelegt werden. So-
weit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:



Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Zu Behandlungsbeginn 1-mal 1 Tablette Tensoflux (entsprechend 2,5 mg Bendroflumethiazid und
5,0 mg Amiloridhydrochlorid) téglich.

Falls erforderlich kann die Dosis auf maximal 2 Tabletten Tensoflux (entsprechend 5,0 mg Bendro-
flumethiazid und 10,0 mg Amiloridhydrochlorid) erhoht werden.

Fliissigkeitsansammlung im Gewebe infolge Erkrankungen des Herzens (kardiale Odeme)
Zu Behandlungsbeginn 1-mal 1 Tablette Tensoflux (entsprechend 2,5 mg Bendroflumethiazid und
5,0 mg Amiloridhydrochlorid) téglich.

Falls erforderlich kann die Dosis auf maximal 2 Tabletten Tensoflux (entsprechend 5,0 mg Bendro-
flumethiazid und 10,0 mg Amiloridhydrochlorid) erhoht werden.

Fliissigkeitsansammlung im Gewebe infolge Erkrankungen der Leber (hepatische Odeme)
1-mal 1 Tablette Tensoflux (entsprechend 2,5 mg Bendroflumethiazid und 5,0 mg Amiloridhydro-
chlorid) tiglich.

Verhinderung von erneuter Bildung calciumhaltiger Nierensteine bei Patienten mit entsprechen-
der Steinanamnese, mit oder ohne gleichzeitiger Gabe von Allopurinol

I-mal 1 Tablette Tensoflux (entsprechend 2,5 mg Bendroflumethiazid und 5,0 mg Amiloridhydro-
chlorid) tiglich.

Bei Leber- und Nierenfunktionsstdrungen sollte Tensoflux der Einschrankung entsprechend dosiert
werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten (Patienten mit ausgepragter Wassereinlagerung in-
folge Herzmuskelschwéche) kann die Resorption von Tensoflux deutlich eingeschrinkt sein.

Art der Anwendung
Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit nach den Mahlzeiten einzunehmen. Die
Einnahme erfolgt bei Einmalgabe morgens.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Er-
krankung.

Nach Langzeitbehandlung sollte Tensoflux ausschleichend abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass Tensoflux zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tensoflux eingenommen haben, als Sie sollten
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung bzw. Vergiftung sofort einen Arzt/Notarzt, da-
mit dieser liber das weitere Vorgehen entscheiden kann!

Arztliche Mainahmen bei Uberdosierung

Nach Einnahme groBerer Mengen Diuretika ist die Magenspiilung mit nachfolgender Kohlegabe indi-
ziert. Flussigkeits- und Elektrolytzufuhr nach Berechnung der erforderlichen Menge. Bei Acidose Nat-
riumhydrogencarbonat i.v. (2 mval/kg KG), bei Hyperkalidmie Kationenaustauscher (Resonium, tig-
lich 0,5 - 1 g/lkg KG). Bei einem Kaliumspiegel > 7 mval/l ist die Himodialyse angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Tensoflux vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, son-
dern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.



Wenn Sie die Einnahme von Tensoflux abbrechen
Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem behandelnden Arzt, wenn Sie mit dem Behandlungsverlauf nicht
zufrieden sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyzeride)

e crhohte Blutzuckerspiegel (Hyperglykédmie und vermehrte Ausscheidung von Zucker im Urin
(Glukosurie) sowohl bei Stoffwechselgesunden als auch bei Patienten im Vorstadium einer Zu-
ckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) oder bei zuckerkranken Patienten bzw. bei Patienten
mit Kaliummangel. Dies kann bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (manifester
Diabetes mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage fithren. Eine bisher nicht in
Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus)kann sich bemerkbar machen

e  erhohte Harnsdurespiegel im Blut (Hyperurikdmie). Dies kann bei entsprechend veranlagten Pati-
enten zu Gichtanfillen fiihren

e  verstarkte Magnesiumausscheidungen im Harn (Hypermagnesiurien). Diese du3ern sich nur gele-
gentlich als Magnesiummangel im Blut (Hypomagnesidmien), weil Magnesiumaus dem Knochen
mobilisiert wird.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Appetitlosigkeit und Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Schmer-
zen und Krdmpfe im Bauchraum)

e reversibler Anstieg der harnpflichtigen Substanzen(Kreatinin, Harnstoff) im Serum

e  erhohte Amylasewerte im Blut (Hyperamylasdmie)und Entziindungen der Bauchspeichel-
driise(Pankreatitiden)

e  Bei vorbestehenden Gallensteinen (Cholelithiasis) kann eine akute Gallenblasenentziindung
(Cholezystitis)auftreten

e  Weiterhin kann es zu einer Verminderung der Blutplittchen (Thrombozytopenie) oder eine Ana-
mie durch Blutbildungsstdrung im Knochenmark (aplastische Anédmie) kommen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e  Verminderung der weilen Blutkorperchen (Leukopenie)

e  allergische Hautreaktionen (z. B. Erythem, photoallergisches Exanthem, Urtikaria, Juckreiz)
e geringgradige Sehstorungen (z. B. verschwommenes Sehen, Farbsehstorungen [Gelbsehen]) so-
wie Einschrankung der Bildung von Tranenfliissigkeit

GefaBentziindung (Vaskulitis)

akute interstitielle Pneumonie

Gelbsucht (cholestatischer Ikterus)

Leberentziindung (Hepatitis)

akute Nierenentzlindung (interstiticlle Nephritis)

Potenzstorungen

verminderte Kalium-Serumspiegel (Hypokalidmie)

Konvulsionen

Verwirrtheitszustinde

Bewusstseinsstorungen bis zum Koma

Kreislaufkollaps



e akutes Nierenversagen sowie als Folge der Himokonzentration - insbesondere bei Vorliegen von
Venenerkrankungen oder bei dlteren Patienten, Thrombosen und Embolien.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e  kutaner Lupus erythematodes (Schmetterlingsflechte).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Depressionen

Geschmacksstorungen

vermehrtes Schwitzen

anfallsweise auftretende Brustschmerzen (pectangindse Beschwerden)
EKG-Verianderungen

gesteigerte Empfindlichkeit auf Fingerhutpriparate (Glykosidempfindlichkeit)
erhohte Herzfrequenz (Tachykardien) sowie bei einem Patienten mit partiellem Herzblock die
Entwicklung eines kompletten Blocks

Anstieg der Leberwerte(GOT, GPT)

Dysurie

Nykturie

Polyurie und Pollakisurie

Verschlimmerung einer Kurzsichtigkeit.

Durch den Anteil an Bendroflumethiazid kann es zu Purpura, zu einer hochgradigen Verminderung
bestimmter weiler Blutkdrperchen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agra-
nulozytose), zu Anaphylaxie und Arzneimittelfieber sowie zu erhohten Kalziumspiegeln im Blut kom-
men.

Unter Amiloridhydrochlorid wurde die Aktivierung eines wahrscheinlich vorbestehenden peptischen
Ulkus berichtet.

Bei langfristiger, kontinuierlicher Einnahme von Tensoflux kann es zu Stérungen im Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt, insbesondere zu erhohten Kalium- (Hyperkalidmie) und verminderten Natrium-
Serumspiegeln (Hyponatridmie), ferner zu verminderten Chlorid- und Magnesium-Serumspiegeln
(Hypochlordmie, Hypomagnesidmie). Storungen im Sdure-Basen-Haushalt sind moglich.

Als Begleiterscheinungen erhohter Kalium-Serumspiegel (Hyperkalidmie) konnen Miidigkeit, Schwi-
chegefiihl, Verwirrtheitszustinde, Missempfindungen (Pardsthesien) und schlaffe Lahmungen (Paraly-
sen) sowie eine starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie) oder andere Herzrhythmussto-
rungen auftreten.

Bei hoher Dosierung konnen {iberméafige, auf die verstiarkte Harnausscheidung zuriickzufiithrende
Fliissigkeits- und Natriumverluste auftreten, die sich als Mundtrockenheit und Durst, Schwéche- und
Schwindelgefiihl, Muskelschmerzen und Muskelkrémpfe (z. B. Wadenkrdmpfe), Kopfschmerzen,
Nervositit, Herzklopfen, verminderter Blutdruck (Hypotonie), Kreislaufstérungen mit vermindertem
Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstorungen) und kurzdau-
ernde, anfallsweise auftretende Bewusstlosigkeit (Synkopen) duflern kdnnen.

Bei exzessiver Harnausscheidung kann es infolge ,,Entwisserung® (Dehydratation) und verminderter
zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie) zur Bluteindickung (Hdmokonzentration) kommen.

Infolge verminderter Kalium-Serumspiegel (Hypokalidmie) kann es zu Miidigkeit, Schlafrigkeit, Mus-
kelschwéche, Missempfindungen an den GliedmaBen (Parédsthesien), Lahmungen (Paresen), Teil-
nahmslosigkeit (Apathie), Adynamie der glatten Muskulatur mit Stuhlverstopfung (Obstipation), iiber-
miBiger Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus) und Herzrhythmusstérungen kom-
men.



Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einer teilweisen Darmldhmung (Subileus) bis hin zu einem Darm-
verschluss (paralytischer Ileus) und zu Bewusstseinsstorungen bis zum Koma fiihren.

Besondere Hinweise:

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie bitte
Ihren behandelnden Arzt, damit dieser {iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MafBnahmen entscheiden kann.

Die Therapie sollte abgebrochen werden, sobald eine der oben genannten Gegenanzeigen (siehe Ab-
schnitt 2) bzw. eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

e  Uberempfindlichkeitsreaktionen

e therapieresistente Stoffwechselentgleisung

e ausgepragte Kreislaufstorungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Ste-
hen (ausgeprégte orthostatische Regulationsstorungen)

ausgeprigte Magen-Darm-Beschwerden (gastrointestinale Beschwerden)

ausgeprégte zentralnervose Storungen

Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis)

Blutbildverdnderungen (Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie)

Auftreten einer Geféallentziindung (Vaskulitis)

Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und jeder Durchdriickpackung nach
»Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Threr 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tensoflux enthilt

Die Wirkstoffe sind: Bendroflumethiazid, Amiloridhydrochlorid - 2 HO
1 Tablette enthélt 2,5 mg Bendroflumethiazid und 5,0 mg Amiloridhydrochlorid - 2 H>O.


http://www.bfarm.de/

Die sonstigen Bestandteile sind
Lactose-Monohydrat, Povidon, mikrokristalline Cellulose, Maisstiarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Eisen(IIl)-hydroxid-oxid

Wie Tensoflux aussieht und Inhalt der Packung

Hellbraun-gelbe, runde, biplane Tabletten mit Facette und einem Durchmesser von etwa 7 mm und
einer Hohe von etwa 3 mm.

Tensoflux ist in Durchdriickpackungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstralie 1-2

65439 Florsheim am Main

Telefon: (0 61 45) 5 08-0

Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40

E-Mail: info@hennig-am.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2023.



	Gebrauchsinformation: Information für Anwender
	Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten
	Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
	Was in dieser Packungsbeilage steht

	1. Was sind Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten und wofür werden sie angewendet?
	Tensoflux wird angewendet bei

	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten beachten?
	Tensoflux darf nicht eingenommen werden,
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	Kinder und Jugendliche
	Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
	Einnahme von Tensoflux zusammen mit anderen Arzneimitteln
	Einnahme von Tensoflux zusammen mit Nahrungsmitteln, Getränken und Alkohol
	Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit
	Schwangerschaft
	Stillzeit
	Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	Tensoflux enthält Lactose

	3. Wie sind Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten einzunehmen?
	Die empfohlene Dosis beträgt
	Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
	Flüssigkeitsansammlung im Gewebe infolge Erkrankungen des Herzens (kardiale Ödeme)
	Flüssigkeitsansammlung im Gewebe infolge Erkrankungen der Leber (hepatische Ödeme)
	Verhinderung von erneuter Bildung calciumhaltiger Nierensteine bei Patienten mit entsprechender Steinanamnese, mit oder ohne gleichzeitiger Gabe von Allopurinol
	Art der Anwendung
	Dauer der Anwendung
	Wenn Sie eine größere Menge von Tensoflux eingenommen haben, als Sie sollten
	Ärztliche Maßnahmen bei Überdosierung
	Wenn Sie die Einnahme von Tensoflux vergessen haben
	Wenn Sie die Einnahme von Tensoflux abbrechen

	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
	Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
	Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
	Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
	Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)
	Besondere Hinweise:
	Meldung von Nebenwirkungen

	5. Wie sind Tensoflux 2,5 mg / 5 mg Tabletten aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
	Was Tensoflux enthält
	Die sonstigen Bestandteile sind
	Wie Tensoflux aussieht und Inhalt der Packung
	Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
	Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Mai 2023.




