GEBRAUCHSINFORMATION

Propra. comp.-ratiopharm® Filmtabletten ratiopharm

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Propra. comp.-ratiopharm® Filmtabletten

Propranololhydrochlorid/Triamteren/Hydrochlorothiazid

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

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Propra. comp.—ratiopharm® und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Propra. comp.—ratiopharm® beachten?

® einzunehmen?

. Wie ist Propra. comp.-ratiopharm
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Propra. comp.—ratiopharm® aufzubewahren?

oA ON R

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Propra. comp.-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Propra. comp.—ratiopharm® ist eine Kombination aus einem Betarezeptorenblocker (Propranololhydrochlorid), einem Diuretikum (Hydrochlorothiazid)
und einem kaliumsparenden Diuretikum (Triamteren).

Propra. comp.-ratiopharm® wird angewendet bei
allen Schweregraden des Bluthochdrucks (essentielle Hypertonie).

Das Kombinationsarzneimittel Propra. comp.-ratiopharm® wird empfohlen, wenn der Blutdruck mit einer der Einzelkomponenten alleine nicht
ausreichend gesenkt werden konnte.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Propra. comp.-ratiopharm® beachten?
Propra. comp.-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Propranololhydrochlorid, Triamteren, Hydrochlorothiazid, andere Betarezeptorenblocker, andere Diuretika (Mittel
zur Entwisserung) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie eine Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz NYHA Il und 1V) haben

— bei Schock

— bei Erregungsleitungsstérungen von den Vorhofen auf die Herzkammern (AV-Block 2. und 3. Grades)

—  bei Sinusknotensyndrom

—  bei Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialer Block)

— wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schligen pro Minute (Bradykardie) vor Behandlungsbeginn haben

— wenn Sie unter erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) leiden

—  bei Uberssuerung des Blutes (Azidose)

— wenn Sie eine Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperreagibilitit, z. B. bei Asthma bronchiale) haben

— in Spatstadien peripherer Durchblutungsstorungen

— wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe einnehmen (ausgenommen MAO-B-Hemmstoffe)

— wenn Sie schwere Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz mit einem Serumkreatinin tiber 1,8 mg/dl und/oder einer Serumkreatinin-
Clearance unter 30 ml/min) haben

— bei fehlender oder stark verminderter Harnausscheidung (Anurie)
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— bei schweren Leberfunktionsstorungen (Praecoma/Coma hepaticum)

— wenn Sie einen erhdhten oder erniedrigten Kaliumgehalt, erniedrigten Natriumgehalt oder erhéhten Calciumgehalt im Blut haben
— bei einer Verminderung des Blutvolumens (Hypovolamie)

— in der Schwangerschaft

— in der Stillzeit.

Die intravenose Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazemtyp oder anderen Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid) wihrend
der Einnahme von Propra. comp.-ratiopharm® ist kontraindiziert (Ausnahme: Intensivmedizin). Verapamil i.v. erst 48 Stunden nach dem Absetzen von

®

Propra. comp.-ratiopharm™ verabreichen.

Da keine Erfahrungen mit der Anwendung bei Kindern vorliegen, darf Propra. comp.-ratiopharm® bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

®

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Propra. comp.-ratiopharm™ einnehmen, wenn einer der folgenden Punkte bei Ihnen

vorliegt:

— geringgradige Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades)
— Diabetiker mit stark schwankenden Blutzuckerwerten
— langeres Fasten und schwere korperliche Belastung (dies kann zu stark erniedrigtem Blutzucker [Hypoglykdmie] fiihren)

— ein Nebennierentumor (Phiochromozytom); eine Anwendung von Propra. comp.—ratiopharm®

sollte erst nach Vorbehandlung mit einem
Alpharezeptorenblocker erfolgen

— Gicht

— geringgradig eingeschrankte Nierenfunktion (Serumkreatinin zwischen 1,5 und 1,8 mg/100 ml und/oder Kreatinin-Clearance 30-60 ml/min)
und eingeschrankte Leberfunktion

— Verdacht auf Folsduremangel (z. B. bei schwerer Lebererkrankung, chronischem Alkoholmissbrauch)

— Patienten mit koronarer Herzkrankheit; das Absetzen der Therapie sollte ausschleichend erfolgen, um eine Verschlechterung des
Krankheitsbildes zu vermeiden

— wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend der Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwickeln. Die Behandlung mit
Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiRer
Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Propra. comp.—ratiopharm® einnehmen.

— wenn Sie eine Abnahme des Sehvermoégens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der
GefaBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder eines Druckanstiegs in lhrem Auge sein und kann innerhalb von Stunden bis Wochen nach
Einnahme von Propra. comp.—ratiopharm® auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften Verlust des Sehvermdégens fiihren, 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.

— wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen
®

oder Flussigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Propra. comp.-ratiopharm™ schwere
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.
Bei Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die Anwendung von Propra. comp.-ratiopharm® nur nach

sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Betarezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegentiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer
Allgemeinreaktionen, erhohen. Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung geboten, wenn Sie schon einmal eine schwere
Uberempfindlichkeitsreaktion in der Vorgeschichte hatten oder wenn Sie sich einer Therapie zur Schwichung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft unterziehen (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht: tiberschieRende Reaktion).

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten).
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Notwendige Uberwachungsmanahmen
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen Kontrolle. Generell sollten vor Behandlungsbeginn und wahrend der Behandlung

mit Propra. comp.-ratiopharm® die Konzentration bestimmter Elektrolyte (Kalium, Natrium, Calcium, Magnesium), der Blutzuckerspiegel sowie
Harnsaure, Harnstoff, Kreatinin, die Transaminasen und die Blutfette regelmaRig kontrolliert werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist insbesondere der Serumkaliumspiegel sorgfaltig zu Uberwachen (Kreatinin-Clearance zwischen
30-60 ml/min und/oder Serumkreatinin zwischen 1,5 und 1,8 mg/100 ml). Dasselbe gilt fiir Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion und/oder
Diabetes mellitus.

Besonders bei Patienten, die gleichzeitig mit Herzglykosiden, Glukokortikoiden oder Abfiihrmitteln behandelt werden, sowie bei betagten Patienten
mussen Kalium, Kreatinin bzw. Glukose im Plasma haufiger kontrolliert werden.

Einer engmaschigen Uberwachung der Elektrolyte und des Kreatinins bediirfen auch Patienten mit primiar verandertem Elektrolyt- und
Wasserhaushalt.

Bei Patienten mit Verdacht auf Folsduremangel (z. B. bei Leberzirrhose bei chronischem Alkoholmissbrauch) sollte speziell auf Veranderungen des
Blutbildes geachtet werden, da Triamteren (als schwacher Folsdure-Antagonist) unter diesen Bedingungen das Entstehen einer Megaloblastose
begtlinstigen kann. Gegebenenfalls kann die Therapie unter Gabe von Folsaure fortgefiihrt werden.

Waéhrend der Therapie mit hydrochlorothiazidhaltigen Praparaten wie Propra. comp.-mtiopharm® sollte auf eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme
geachtet werden.

Da unter der Therapie mit anderen Betarezeptorenblockern schwere Leberschaden beobachtet wurden, sollten die Leberwerte regelmaBig iberpriift
werden.

Propra. comp.—ratiopharm® muss vor Prifung der Nebenschilddriisenfunktion und mindestens drei Tage vor Durchfiihrung eines Glukosetoleranztests
abgesetzt werden.

Kinder
Da keine Erfahrungen mit der Anwendung bei Kindern vorliegen, darf Propra. comp.-ratiopharm® bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Propra. comp.-raitiopharmE kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Propra. comp.-
ratiopharm® als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

®

Einnahme von Propra. comp.-ratiopharm™ zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

®

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe von Propra. comp.-ratiopharm™ und Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder

anderen Antiarrhythmika, da es zu verstirktem Blutdruckabfall, stark verminderter Herzfrequenz (Bradykardie) oder anderen Herzrhythmusstérungen
kommen kann. Wahrend der Behandlung mit Propra. comp.—ratiopharm® sollte die intravendse Verabreichung dieser Arzneimittel unterbleiben
(Ausnahme: Intensivmedizin). Verapamil darf erst 48 Stunden nach Absetzen von Propra. comp.—ratiopharm® intravenos verabreicht werden.

Unter Behandlung mit Propra. comp.-ratiopharm® und Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu einer verstarkten Blutdrucksenkung
kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Propra. comp.—ratiopharm® und Adrenalin, Noradrenalin oder MAO-Hemmstoffen sowie nach abrupter Beendigung

einer Clonidingabe kann der Blutdruck tUberschieBend ansteigen. Clonidin darf erst abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von
Propra. comp.—ratiopharm® beendet wurde. Die Behandlung mit Propra. comp.—ratiopharm® darf erst mehrere Tage nach dem Absetzen von Clonidin
begonnen werden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Propra. comp.—ratiopharm® kann durch andere entwéassernde oder blutdrucksenkende Arzneimittel (Diuretika
oder Antihypertensiva), Betarezeptorenblocker, Nitrate, gefiBerweiternde Mittel (Vasodilatatoren) sowie durch Schlafmittel (Barbiturate), Narkotika,

Mittel zur Behandlung seelischer Erkrankungen (Phenothiazine, trizyklische Antidepressiva), Cimetidin und Alkohol verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Propra. comp.-ratiopharm® und einem ACE-Hemmer (z. B. Captopril, Enalapril) sind ein stark tberschieRender
Blutdruckabfall sowie eine Verschlechterung der Nierenfunktion méglich; der ACE-Hemmer ist entsprechend vorsichtig zu dosieren.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Propra. comp.—ratiopharm® und Reserpin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin, Herzglykosiden oder Clonidin kann es

zu starkerem Absinken der Herzfrequenz bzw. Verzégerung der Erregungsleitung am Herzen kommen.
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Die blutzuckersenkende Wirkung von Antidiabetika kann sowohl verstarkt (Propranololhydrochlorid) als auch vermindert (Hydrochlorothiazid)
werden. Die Zeichen eines erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykamie), besonders der schnelle Puls (Tachykardie), konnen verschleiert oder abgemildert
sein. Daher sind regelmaRige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Die gleichzeitige Verabreichung von Propra. comp.—ratiopharm® und Narkotika fihrt zu einer Verstarkung des kardiodepressiven Effektes. Die

®

gleichzeitige Gabe von Propra. comp.-ratiopharm™ und curareartigen Muskelrelaxanzien verstarkt und verlangert deren Wirkung. Daher sollte der

Narkosearzt iber die Behandlung mit Propra. comp.—ratiopharm® informiert werden.

Die Kombination von Propra. comp.—ratiopharm® mit Abkommlingen der Salicylsdure oder nicht-steroidalen entziindungshemmenden Medikamenten (

Antiphlogistika, z. B. Indometacin, Diclofenac) vermindert die blutdrucksenkende und entwéassernde Wirkung von Propra. comp.—ratiopharm®. In
Einzelfallen kann es zu akutem Nierenversagen kommen.

Hydrochlorothiazid, ein Bestandteil von Propra. comp.-ratiopharm®, kann einen zu niedrigen Kaliumspiegel im Blut (Hypokaliamie) auslésen, durch
welchen es bei gleichzeitiger Einnahme von Digitalis oder Catecholaminen zum Auftreten von Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Bei Kombination von Propra. comp.—ratiopharm® mit Arzneimitteln, die zu Kalium- und Magnesiumverlusten flihren, z. B. mit kaliumausscheidenden

entwissernden Arzneimitteln, Corticosteroiden, Abfiihrmitteln (chronischer Gebrauch), Amphotericin B, Carbenoxolon, Penicillin G, ACTH und

Salicylaten, kénnen die Wirkungen und Nebenwirkungen von Herzglykosiden verstarkt werden.

Die Wirksamkeit von harnsduresenkenden Mitteln sowie von Sympathomimetika (Adrenalin, Noradrenalin) kann durch Propra. comp.—ratiopharm®

abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Indometacin, ACE-Hemmern, Kaliumsalzen oder anderen kaliumsparenden Arzneimitteln wird die Gefahr eines zu hohen
Serumkaliumspiegels erhéht.

Wegen der Gefahr einer verstarkt toxischen Wirkung sollte Propra. comp.—ratiopharm® nicht mit hochdosiertem Salicylat, Lithium oder Zytostatika

(z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) kombiniert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Chinidin vermindert die Chinidinausscheidung.

Colestipol und Colestyramin vermindern die Aufnahme von Propra. comp.-ratiopharm®.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa ist in Einzelfillen ein Zerfall der roten Blutkérperchen (Hamolyse) beobachtet worden.

Aus pharmakokinetischen Studien geht hervor, dass es zwischen Propranololhydrochlorid und Chinidin bzw. Propafenon (Mittel gegen
Herzrhythmusstérungen), Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose), Theophyllin (Mittel gegen Asthma), Warfarin (Mittel, das die Blutgerinnung hemmt),
Thioridazin (Mittel gegen psychische Erkrankungen) sowie Calciumantagonisten vom Dihydropyridin-Typ wie Nifedipin, Nisoldipin, Nicardipin,

Isradipin und Lacidipin (Mittel gegen Bluthochdruck und Erkrankungen der HerzkranzgefiaBe) zu Wechselwirkungen kommen kann, da die
Verstoffwechselung dieser Wirkstoffe sowie von Propranololhydochlorid in der Leber beeinflusst werden kann. Die Konzentrationen von
Propranololhydrochlorid und diesen Wirkstoffen im Blut konnen verandert werden, so dass gegebenenfalls eine Dosisanpassung erforderlich ist.

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.

Schwangerschaft
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). lhr Arzt wird lhnen empfehlen, Propra. comp.-

®

ratiopharm™ vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel

empfehlen, denn die Einnahme von Propra. comp.-ratiopharm® kann zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren.

Stillzeit
Propra. comp.-ratiopharm® darf wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmafigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit verdndert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrdchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaRe bei Behandlungsbeginn oder bei
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.
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3. Wie ist Propra. comp.-ratiopharm® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt 2-mal taglich 1 Filmtablette.
Die Tabletten werden morgens und am spaten Nachmittag eingenommen. Bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen sollte die Dosis
verringert werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

®

Es wird empfohlen, Propra. comp.-ratiopharm™ unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) nach dem Essen

einzunehmen.

Zur Uberwachung der Therapie empfiehlt sich generell eine Pulskontrolle: Der Puls sollte in Ruhe nicht unter 45 Schlige pro Minute abfallen. Besteht
neben dem Hochdruck eine Erkrankung der HerzkranzgefaRe, sollte Propra. comp.—ratiopharm® wegen der moglichen Gefahr einer akuten
Verschlechterung der Angina pectoris nicht plotzlich abgesetzt werden.

Dauer der Anwendung
Die Behandlung mit Propra. comp.-ratiopharm® ist in der Regel eine Langzeittherapie. Eine Unterbrechung oder Anderung der Therapie darf nur auf

arztliche Anordnung hin erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Propra. comp.-ratiopharm® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Propra. comp.-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben, den Verdacht auf eine Uberdosierung haben oder ein Kind einige Tabletten
geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann den Schweregrad der Vergiftung einschatzen und tber die erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

In Abhiangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung kann es zu starkem Blutdruckabfall, erhéhter oder verminderter Herzfrequenz,
Herzrhythmusstorungen bis hin zum Herzstillstand, zur Herzmuskelschwache und kardiogenem Schock kommen.

Zusatzlich kénnen Atembeschwerden, Bronchospasmen (Atemnot durch Verkrampfung der Atemwege), Erbrechen, Bewusstseinsstérungen,
gelegentlich auch generalisierte Krampfanfalle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz oder des Blutdrucks muss die Behandlung mit Propra. comp.-ratiopharm® abgebrochen
werden.

Siehe auch Abschnitt ,Informationen fiir medizinisches Fachpersonal:“ am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Propra. comp.-ratiopharm® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie Propra. comp.-ratiopharm® in der vom Arzt verordneten Menge zum nachsten Einnahmezeitpunkt wieder ein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Dosis- und altersabhangige Wasser- und Elektrolytstérungen, insbesondere Serumkalium-, -natrium- und -chloridmangel sowie erhéhte
Serumcalciumspiegel, damit verbunden Allgemeinsymptome wie Mundtrockenheit, Durst, Muidigkeit, Benommenheit, Schlafrigkeit,
Schwiche, Schwindel und Kreislaufstérungen (Hypotonie, orthostatische Regulationsstérungen)

— Erhohte Blutzuckerwerte und vermehrte Zuckerausscheidung im Urin (sowohl bei Stoffwechselgesunden als auch bei Patienten mit
Zuckerkrankheit [latentem oder manifestem Diabetes mellitus] bzw. mit Kaliummangel)

—  Erhoéhung der Blutfettwerte (Cholesterin- und Triglyceridspiegel) im Serum
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— Anstieg des Harnsaduregehaltes im Blut, der bei dafiir anfalligen Patienten Gichtanfalle auslésen kann

— Bei Dauerbehandlung mit Propra. comp.-ratiopharm® kann sich eine bisher nicht in Erscheinung getretene (latente) oder eine bereits
bestehende (manifeste) Zuckerkrankheit oder Gicht verschlechtern. Es empfiehlt sich daher, bei langerfristiger Anwendung die Blutzucker-
und Harnsiurewerte sowie die Serumelektrolyte (vor allem Kalium wegen der Méglichkeit des Auftretens einer Hypo- bzw. Hyperkalidmie)
zu kontrollieren.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

—  Erhohung der harnpflichtigen stickstoffhaltigen Substanzen (Azotamie) im Blut

— Ausbildung von Harnsteinen

— Stoffwechselbedingte Stérung des Siure-Basen-Gleichgewichtes (metabolische Azidose)

— Allergische Hauterscheinungen wie Juckreiz, Hautrétung, Nesselsucht, Hautausschlag, Haarausfall
— Kutaner Lupus erythematodes

—  Schwitzen

—  Erhohte Verdauungsenzymspiegel und Entziindungen der Bauchspeicheldrise

— Gallenblasenentziindung bei Patienten mit Gallensteinen

—  Midigkeit, Schwindel, Benommenheit, Kopfschmerzen, Kribbeln (Paristhesien) und Kéltegefiihl an den GliedmaRen
—  Muskelverspannungen

— Herzklopfen

— Nervositat

— Anfallsartige, kurz dauernde Bewusstlosigkeit

— Voriibergehende Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall)

— Hautreaktionen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Schittelkrampfe

— Verwirrtheitszusténde

— Kreislaufkollaps

— Akutes Nierenversagen

— Thrombosen und Embolien (bei zu starker Entwasserung)

— Verminderung der Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie)

— Purpura

— Chronische Lichtempfindlichkeit

— Arzneimittelfieber

— Entztindungen an den BlutgefaRen (Vaskulitis)

—  Gelbsucht (lkterus)

— Auftreten einer nicht bekannten Zuckerkrankheit oder Verschlechterung einer bereits bestehenden Zuckerkrankheit; Zeichen des
absinkenden Blutzuckers (z. B. schnelle Herzschlagfolge) kénnen verschleiert werden

—  Schlafstérungen

— Einschrankung des Tranenflusses (dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten), Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

— Verstarkung einer Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz), Verlangsamung des Pulses (Bradykardie), AV-Uberleitungsstérungen,
unerwiinschter Blutdruckabfall

—  Obstruktive Ventilationsstérungen (Atembeschwerden durch erhéhten Atemwegswiderstand), akute (interstitielle) Lungenentziindung

— Mundtrockenheit, Vollegefiihl

—  Muskelkrampfe (z. B. Wadenkrampfe)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Depressive Verstimmungen, Albtraume, Halluzinationen
— Ein der Myasthenia gravis (eine krankhafte Muskelschwiche oder -ermudbarkeit) dhnliches Krankheitsbild, in Einzelfillen auch eine
Verstarkung einer bestehenden Myasthenia gravis

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

— Harnsteinbildung, Gewichtszunahme
— Haarausfall, Schuppenflechte, Verschlechterung einer bestehenden Schuppenflechte, Schuppenflechte-adhnliche Hautausschlage
—  Erkrankung der Gelenke mit Befall eines oder mehrerer Gelenke (bei Langzeitanwendung)
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— Verstarkung von Anfallen mit auftretenden Schmerzen in der Herzgegend (Angina pectoris)

—  Flussigkeitsansammlung in der Lunge (allergisches Lungenddem; systemische anaphylaktische Reaktion durch zirkulierende Immunkomplexe)

— Sehstérungen. Entziindungen der Horn- und Bindehaut des Auges

— Horstérungen, Ohrensausen

— Libido- und Potenzstoérung, Verhartung des Penis (Induratio penis plastica [Peyronie’s disease])

— Verminderung der Blutplattchenanzahl mit dadurch bedingten kleinfleckigen Einblutungen in Haut und Schleimhaut (Purpura), starke
Verminderung bestimmter weiBer Blutkorperchen (Leukopenie, Agranulozytose) auch in Verbindung mit Infektneigung und schwerer
Allgemeinsymptome, Anamie durch Blutbildungsstérung im Knochenmark (aplastische/megaloblastiare Anamie), vermehrter Zerfall roter
Blutkérperchen durch Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa

— Verschlimmerung eines akuten Nierenversagens sowie Nierenentziindungen mit nachfolgendem akutem Nierenversagen. Verschlechterung
der Nierenfunktion bei schweren Nierenfunktionsstorungen

—  Erhohung der Leberenzyme (GOT, GPT), Leberentziindung (Hepatitis)

— pseudoallergische (anaphylaktoide) Schockreaktionen

—  Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwiache und Verwirrtheit).

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

— Haut- und Lippenkrebs (weiRer Hautkrebs)

— Verminderung des HDL-Cholesterins im Blut

—  Zustinde mit erniedrigtem Blutzucker (hypoglykdmische Zustande) nach lingerem strengem Fasten oder schwerer kérperlicher Belastung

— Bei Patienten mit Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) kénnen die klinischen Zeichen einer Thyreotoxikose (Tachykardie und Tremor)
verschleiert sein

— Als Folge der Elektrolyt- und Flissigkeitsverluste kann sich eine stoffwechselbedingte Alkalisierung des Blutes (metabolische Alkalose)
entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alkalose verschlechtern

— Pseudo-Bartter-Syndrom mit der Folge von Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (bei chronischer Diuretika-Einnahme)

— Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in lhren Augen aufgrund von hohem Druck (moégliche Anzeichen einer
Flissigkeitsansammlung in der GefiaRschicht des Auges [Aderhauterguss] oder eines akuten Winkelverschlussglaukoms), akute
Kurzsichtigkeit

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Propra. comp.-ratiopharm® enthalt die Wirkstoffe Propranololhydrochlorid, Hydrochlorothiazid und das kaliumsparende Triamteren. Die Kombination
von Hydrochlorothiazid und Triamteren reduziert die Gefahr des Auftretens zu hoher oder zu niedriger Kaliumspiegel im Blut, zu hoher
Magnesiumspiegel im Urin sowie einer gesteigerten Digitalisglykosidempfindlichkeit und von Herzrhythmusstérungen. Anzeichen eines
Kaliummangels sind Ubelkeit, Erbrechen, Teilnahmslosigkeit, Erschlaffung der Muskulatur, Verstopfung bis hin zur Darmliahmung und EKG-
Veranderungen. Zu hohe Magnesiumspiegel im Urin duBern sich nur selten in einem Magnesiummangel, da Magnesium aus dem Knochen freigesetzt
wird.

Besondere Hinweis
Arzneimittel, die Betarezeptorenblocker enthalten (z. B. Propra. comp.-ratiopharm®), kénnen in Einzelfillen eine Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris)
auslosen, die Symptome dieser Krankheit verschlechtern oder zu schuppenflechte-dhnlichen (psoriasiformen) Hautausschldgen fiihren.

Bei Einnahme vor dem Essen kénnen Ubelkeit und Erbrechen, evtl. auch Durchfall auftreten. Diese Nebenwirkungen lassen sich vermeiden, wenn
Propra. comp.—ratiopharm® nach dem Essen eingenommen wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir 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: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Propra. comp.-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Nicht Giber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 Propra. comp.-ratiopharm® enthalt

— Die Wirkstoffe sind Propranololhydrochlorid, Triamteren und Hydrochlorothiazid.
Jede Filmtablette enthalt 80 mg Propranololhydrochlorid, 25 mg Triamteren und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Cellulosepulver, Copovidon, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Kolloidales Siliciumdioxid, Chinolingelb (E104), Titandioxid
(E171), Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Macrogol 6000

Wie Propra. comp.-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Runde, gelbe Filmtablette mit einer einseitigen Bruchkerbe.

Propra. comp.—ratiopharm® ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Januar 2024.

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal:

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung:

Falls notwendig werden folgende Gegenmittel empfohlen:

— Atropini.v. 0,5-2 mg und/oder Orciprenalin i.v. bis zum Wirkungseintritt;
— auch Glucagon kann in einer Dosierung von 1-5 (10) mg gegeben werden.

Bronchospasmen kénnen in der Regel durch Beta-2-Sympathomimetika wie Salbutamol zum Inhalieren (bei ungentigender Wirkung auch intravends)
behoben werden. Zur Aufhebung der durch Propranolol herbeigefiihrten Betablockade kénnen hohe Dosen erforderlich sein, die entsprechend ihrer
Wirkung titriert werden sollten. Auch Aminophyllin i.v., Ipratropiumbromid als Inhalationsnebel oder Glucagon (1 - 2 mg i.v.) kénnen gegeben werden.
In schweren Fallen kénnen Sauerstoffbehandlung oder kiinstliche Beatmung erforderlich sein.

Versionscode: Z10
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