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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Tensoflux® 2,5 mg / 5 mg Tabletten
Wirkstoffe: 2,5 mg Bendroflumethiazid, 5 mg Amiloridhydrochlorid - 2 H,O

dieses Arzneimittels beginnen.

wie Sie.

mieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

- 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 personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tensoflux® und woflr wird es an-
gewendet?

Was muissen Sie vor der Einnahme von Ten-
soflux® beachten?

Wie ist Tensoflux® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Tensoflux® aufzubewahren?
Weitere Informationen
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1. Was ist Tensoflux® und wofiir wird es an-
gewendet?

Tensoflux® enthalt als arzneilich wirksame Be-
standteile Bendroflumethiazid und Amiloridhy-
drochlorid - 2 H,0.

Tensoflux® ist ein kaliumbewahrendes Mittel ge-
gen Bluthochdruck und wird zur Ausschwem-
mung von Flussigkeitsansammlung im Gewe-
be infolge Erkrankungen des Herzens und der
Leber eingesetzt.

Tensoflux® wird angewendet bei

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

- Flussigkeitsansammlung im Gewebe infol-
ge Erkrankungen des Herzens und der Le-
ber (kardiale und hepatische Odeme)

- Verhinderung von erneuter Bildung calci-
umbhaltiger Nierensteine bei Patienten mit
entsprechender Steinanamnese, mit oder
ohne gleichzeitige Gabe von Allopurinol.

Das Kombinationspraparat Tensoflux® wird nur
bei Patienten empfohlen, bei denen eine Ver-
minderung von Kaliumverlusten angezeigt ist.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Tensoflux® beachten?

Tensoflux® darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
gen Amiloridhydrochlorid oder Bendroflu-
methiazid, andere Thiazide oder einen der
sonstigen Bestandteile von Tensoflux® sind,

- bei Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide
(Kreuzreaktion),

- bei schweren Nierenfunktionsstérungen
(akutes Nierenversagen oder Niereninsuf-
fizienz mit stark eingeschrénkter oder feh-
lender Harnproduktion; Kreatinin-Clea-
rance kleiner als 30 ml/min und/oder
Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/100 ml),

- bei akuter Nierenentziindung (akuter Glo-
merulonephritis),

- bei Leberversagen mit Bewusstseinssto-
rungen (Coma und Praecoma hepaticum),

- bei erhéhten Kaliumspiegeln
(Hyperkaliamie),

- bei Kaliummangelzustanden
(Hypokaliamie),

- bei Natriummangelzusténden (Hypona-
tridmie),

- bei verminderter zirkulierender Blutmenge
(Hypovolamie),

- bei erh6htem Kalziumspiegel im Blut (Hy-
perkalziamie),

- bei Gicht.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Tensoflux?® ist erforderlich,

Eine besonders sorgfaltige Uberwachung ist er-

forderlich

- bei stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie),

- bei zerebrovaskularen Durchblutungssté-
rungen,

- bei koronarer Herzkrankheit,

- bei Patienten mit bereits bestehender oder
bisher nicht in Erscheinung getretener
Zuckerkrankheit (manifestem oder laten-
tem Diabetes mellitus),

- bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion (Kreatinin-Clearance 30 - 60 ml/min
und/oder Serum-Kreatinin zwischen 1,8 -
1,5 mg/100 ml),

- bei Patienten mit eingeschréankter Leber-
funktion,

- bei eine Ubersauerung des Blutes begiins-
tigenden Zusténden (Pradisposition fur
eine respiratorische oder metabolische Azi-
dose).

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

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen ka-
liumsparenden Arzneimitteln (z. B. Spironolac-
ton, Triamteren) oder Kaliumsalzen sollte we-
gen erhdhter Gefahr des Auftretens einer Hy-
perkalidmie vermieden werden.

Bei chronischem Missbrauch von harntreiben-
den Mitteln (Diuretika-Abusus) kann ein Pseu-
do-Bartter-Syndrom mit der Folge von Was-
seransammlungen im Kérpergewebe (Ode-
me) auftreten.

Diese Wasseransammlungen (Odeme) sind
Ausdruck eines Anstiegs des Renins mit der Fol-
ge eines sekundaren Hyperaldosteronismus.

Nach Langzeitbehandlungen sollte Tensoflux®
ausschleichend abgesetzt werden.

Bei Leber- oder Nierenfunktionsstérungen soll-
te Tensoflux® der Einschrankung entsprechend
dosiert werden.

Bei schwer kardial dekompensierten Patienten
(ausgepréagte Wassereinlagerung infolge Herz-
muskelschwéche) kann die Resorption von Ten-
soflux® deutlich eingeschrankt sein.

Hinweise

Die Therapie sollte abgebrochen werden, sobald

eine der oben genannten Gegenanzeigen bzw.

eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen,

- therapieresistente Stoffwechselentgleisung

- ausgepragte orthostatische Regulations-
stérungen,

- ausgepragte gastrointestinale Beschwerden,

- ausgepragte zentralnervse Stérungen,

- Bauchspeicheldrisenentziindung (Pan-
kreatitis),

- akute Gallenblasenentziindung
(Cholezystitis),

- Blutbildveranderungen (Anamie, Leukope-
nie, Thrombozytopenie),

- Auftreten einer GeféaBentziindung (Vasku-
litis),

- Verschlimmerung einer bestehenden Kurz-
sichtigkeit.

Kinder

Uber die Sicherheit der Anwendung von Ten-
soflux® bei Kindern liegen keine ausreichenden
Erfahrungen vor. Sie sind daher von der Be-
handlung mit Tensoflux® auszuschlieBen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Do-
pingzwecken

Die Anwendung von Tensoflux® kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.
Die Anwendung von Tensoflux® als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiih-
ren.

Bei Einnahme von Tensoflux® mit anderen
Arzneimitteln:

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

Die blutdrucksenkende Wirkung von Tensoflux®
kann durch andere Diuretika, blutdrucksenkende
Arzneimittel, Beta-Rezeptorenblocker, Nitrate,
Barbiturate, Phenothiazine, trizyklische Anti-
depressiva, gefaBerweiternde Mittel (Vasodi-
latatoren) oder durch Alkoholgenuss verstarkt
werden.

Unter Behandlung mit Tensoflux® besteht bei zu-
satzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z. B.
Captopril, Enalapril) zu Behandlungsbeginn
das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls so-
wie eine Verschlechterung der Nierenfunktion.
Eine Diuretikabehandlung sollte daher 2 - 3 Tage
vor Beginn einer Therapie mit einem ACE-Hem-
mer abgesetzt werden, um die Méglichkeit ei-
ner Hypotonie zu Therapiebeginn zu vermin-
dern.

Salicylate und andere nichtsteroidale
Antiphlogistika (z. B. Indometacin) kénnen die
antihypertensive und antidiuretische Wirkung
von Tensoflux® vermindern. Bei hochdosierter
Salicylateinnahme kann die toxische Wirkung
der Salicylate auf das zentrale Nervensystem
verstarkt werden.

Bei Patienten, die unter Tensoflux®-Therapie
eine Hypovolamie entwickeln, kann die gleich-
zeitige Gabe von nichtsteroidalen Antiphlogistika
ein akutes Nierenversagen ausldsen.

Bei zusatzlicher Gabe von Indometacin, ACE-
Hemmern, anderen kaliumsparenden Arznei-
mitteln (z. B. Triamteren, Spironolacton) oder Ka-
liumsalzen erhéht sich die Gefahr des Auftre-
tens einer Hyperkalidmie.

Die Wirkung von Insulin oder oralen Antidia-
betika, harnsauresenkenden Arzneimitteln so-
wie Noradrenalin und Adrenalin kann bei
gleichzeitiger Anwendung von Tensoflux® ab-
geschwéacht werden.

Es besteht ein erhéhtes Risiko fur das Auftre-
ten eines erhdhten Blutzuckers (Hyperglykémie)
bei gleichzeitiger Gabe von Tensoflux® und Be-
tarezeptorenblockern.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksa-
men Glykosiden ist zu beachten, dass bei ei-
nem sich unter Tensoflux®-Therapie entwi-
ckelnden Kaliummangelzustand (Hypokalié-
mie) und/oder Magnesiummangelzustand (Hy-
pomagnesiamie) die Empfindlichkeit des Herz-
muskels gegeniiber herzwirksamen Glykosiden
erhoéht ist und die Wirkungen und Nebenwir-
kungen der herzwirksamen Glykoside ent-
sprechend verstarkt werden. Durch den Wirk-
stoff Amiloridhydrochlorid kann die Wirkung von
herzwirksamen Glykosiden jedoch auch her-
abgesetzt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Tensoflux® und
die Kaliumausscheidung férdernden Diuretika
(z. B. Furosemid), Glukokortikoiden, ACTH, Car-
benoxolon, Amphotericin B, Penicillin G, Sali-
cylaten oder Laxantien kann zu verstérkten Ka-
liumverlusten fuhren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika
(z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil, Metho-
trexat) ist mit verstarkter Knochenmarkstoxizi-
tat (insbesondere eine Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkdrperchen [Granulozyto-
penie]) zu rechnen.

Die gleichzeitige Gabe von Tensoflux® und Li-
thium fuhrt Gber eine verminderte Lithiumaus-
scheidung zu einer Verstarkung der herz- und
nervenschadigenden (kardio- und neurotoxi-
schen) Wirkung des Lithiums.

Die Wirkung von curareartigen Muskelre-
laxantien kann durch Tensoflux® verstérkt oder
verlangert werden. Fir den Fall, dass Tenso-
flux® vor der Anwendung peripherer Muskel-
relaxantien nicht abgesetzt werden kann,
muss der Narkosearzt Uber die Behandlung
mit Tensoflux® informiert werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Cholestyra-
min oder Colestipol vermindert die Resorption
des Bendroflumethiazid von Tensoflux®.

Die Ausscheidung von Chinidin kann vermindert
werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

Bei Einnahme von Tensoflux® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die blutdrucksenkende Wirkung von Tensoflux®
kann durch Alkoholgenuss verstérkt werden.
Waéhrend der Anwendung von Tensoflux® soll-
ten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Erfahrungen Uber die Sicherheit einer Anwen-
dung in der Schwangerschaft liegen nicht vor.
Tensoflux® darf daher wahrend der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Tensoflux® darf in der Stillzeit nicht angewen-
det werden, da fir Amilorid keine Untersu-
chungen zur Milchgéangigkeit vorliegen und
Hydrochlorothiazid die Milchproduktion hemmen
kann.

Bendroflumethiazid ist plazentagangig und er-
scheint in der Muttermilch.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf
der regelmaBigen &arztlichen Kontrolle. Dieses
Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
manBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne si-
cheren Halt beeintréchtigt wird.

Dies gilt in verstarktem MafBe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alko-
hol.

Wichtige Informationen iliber bestimmte
sonstige Bestandteile von Tensoflux®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie Tensoflux® daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Tensoflux® einzunehmen?

Nehmen Sie Tensoflux® immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach
dem Behandlungserfolg - festgelegt werden. So-
weit nicht anders verordnet, gelten folgende Do-
sierungsrichtlinien:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie):

Zu Behandlungsbeginn 1-mal 1 Tablette Ten-
soflux® (entsprechend 2,5 mg Bendroflume-
thiazid und 5,0 mg Amiloridhydrochlorid)
taglich.

Falls erforderlich kann die Dosis auf maximal 2
Tabletten Tensoflux® (entsprechend 5,0 mg
Bendroflumethiazid und 10,0 mg Amiloridhy-
drochlorid) erhéht werden.

Flussigkeitsansammlung im Gewebe infol-
ge Erkrankungen des Herzens (kardiale
Odeme):

Zu Behandlungsbeginn 1-mal 1 Tablette Ten-
soflux® (entsprechend 2,5 mg Bendroflume-thia-
zid und 5,0 mg Amiloridhydrochlorid) téglich.
Falls erforderlich kann die Dosis auf maximal 2
Tabletten Tensoflux® (entsprechend 5,0 mg
Bendroflumethiazid und 10,0 mg Amiloridhy-
drochlorid) erhéht werden.

Flussigkeitsansammlung im Gewebe infol-
ge Erkrankungen der Leber (hepatische
Odeme):

1-mal 1 Tablette Tensoflux® (entsprechend
2,5 mg Bendroflumethiazid und 5,0 mg Amilo-
ridhydrochlorid) taglich.

Verhinderung von erneuter Bildung calci-
umhaltiger Nierensteine bei Patienten mit
entsprechender Steinanamnese, mit oder
ohne gleichzeitige Gabe von Allopurinol:

1-mal 1 Tablette Tensoflux® (entsprechend
2,5 mg Bendroflumethiazid und 5,0 mg Amilo-
ridhydrochlorid) taglich.

Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen soll-
te Tensoflux® der Einschrankung entsprechend
dosiert werden.



Bei schwer kardial dekompensierten Patienten
(Patienten mit ausgepragter Wassereinlagerung
infolge Herzmuskelschwéache) kann die Re-
sorption von Tensoflux® deutlich eingeschrankt
sein.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit nach den Mahlzeiten einzuneh-
men. Die Einnahme erfolgt bei Einmalgabe mor-
gens.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht be-
grenzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere
der Erkrankung.

Nach Langzeitbehandlung sollte Tensoflux®
ausschleichend abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass Ten-
soflux® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Tensoflux®
eingenommen haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uber-
dosierung bzw. Vergiftung sofort einen Arzt/Not-
arzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann!

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung:
Nach Einnahme gré3erer Mengen Diuretika ist
die Magenspilung mit nachfolgender Kohle-
gabe indiziert. Flussigkeits- und Elektrolytzu-
fuhr nach Berechnung der erforderlichen
Menge. Bei Acidose Natriumhydrogencarbo-
nati. v. (2mval/kg KG), bei Hyperkalidmie Kat-
ionenaustauscher (Resonium®, taglich 0,5 -
1g/kg/KG). Bei einem Kaliumspiegel >7 mval/l
ist die Hadmodialyse angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Tensoflux®
vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die dop-
pelte Dosis von Tensoflux® ein, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis
fort!

Wenn Sie die Einnahme von Tensoflux® ab-
brechen

Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem behan-
delnden Arzt, wenn Sie mit dem Behand-
lungsverlauf nicht zufrieden sind.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tensoflux® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde-
gelegt:

Sehr hédufig: mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandel-
ten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1 000 Behan-
delten

Selten: weniger als 1 von 1 000, aber
mehr als 1 von 10 000 Be-
handelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Be-
handelten, einschlief3lich Ein-
zelfélle

Laborparameter

Bei langfristiger, kontinuierlicher Anwendung von
Tensoflux® kann es zu Stérungen im Flussig-
keits- und Elektrolythaushalt, insbesondere zu
erhéhten Kalium- (Hyperkalidmie) und ver-
minderten Natrium-Serumspiegeln (Hyponat-
ridmie), ferner zu verminderten Chlorid- und Ma-
gnesium-Serumspiegeln (Hypochloramie, Hy-
pomagnesiamie) sowie in seltenen Fallen zu
verminderten Kalium-Serumspiegeln (Hypo-
kalidmie) kommen. Stérungen im S&ure-Basen-
Haushalt sind méglich.

Bei hoher Dosierung kénnen UbermaBige, auf
die verstéarkte Harnausscheidung zurlickzu-
fihrende FlUssigkeits- und Natriumverluste
auftreten, die sich als Mundtrockenheit und
Durst, Schwéche- und Schwindelgeflhl, Mus-
kelschmerzen und Muskelkrampfe (z. B. Wa-
denkrampfe), Kopfschmerzen, Nervositat, Herz-
klopfen, verminderter Blutdruck (Hypotonie),
Kreislaufstérungen mit vermindertem Blut-
druck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen) und
kurzdauernde, anfallsweise auftretende Be-
wusstlosigkeit (Synkopen) auBern kdnnen. Bei
exzessiver Harnausscheidung kann es infolge
~Entwasserung” (Dehydratation) und vermin-
derter zirkulierender Blutmenge (Hypovolédmie)
zur Bluteindickung (H&mokonzentration) und in
seltenen Fallen zu Konvulsionen, Verwirrt-
heitszustédnden, Bewusstseinsstérungen bis
zum Koma, Kreislaufkollaps und zu einem
akuten Nierenversagen sowie als Folge der Ha-
mokonzentration - insbesondere bei Vorliegen
von Venenerkrankungen oder bei alteren Pa-
tienten - zu Thrombosen und Embolien kom-
men.

Als Begleiterscheinungen erhéhter Kalium-Se-
rumspiegel (Hyperkalidmie) kénnen Mudig-
keit, Schwéachegefuhl, Verwirrtheitszustande,
Missempfindungen (Parasthesien) und schlaf-
fe LAhmungen (Paralysen) sowie eine starke
Verminderung der Herzfrequenz (Bradykar-
die) oder andere Herzrhythmusstérungen auf-
treten.

Infolge verminderter Kalium-Serumspiegel (Hy-
pokalidamie) kann es zu Mudigkeit, Schiafrigkeit,
Muskelschwache, Missempfindungen an den
GliedmaBen (Parésthesien), L&hmungen (Pa-
resen), Teilnahmslosigkeit (Apathie), Adynamie
der glatten Muskulatur mit Stuhlverstopfung (Ob-
stipation), UbermaBiger Gasansammlung im
Magen-Darm-Trakt (Meteorismus) und Herz-
rhythmusstérungen kommen. Schwere Kali-
umverluste kdnnen zu einer teilweisen Darm-
lAhmung (Subileus) bis hin zu einem Darm-
verschluss (paralytischer lleus) und zu Be-
wusstseinsstérungen bis zum Koma fuhren.
Verstérkte Magnesiumausscheidungen im Harn
(Hypermagnesiurien) sind haufig und auf3ern
sich nur gelegentlich als Magnesiummangel im
Blut (Hypomagnesidmien), weil Magnesium
aus dem Knochen mobilisiert wird.

Haufig kommt es zu erhdhten Harnsaurespie-
geln im Blut (Hyperurikdmie). Dies kann bei ent-
sprechend veranlagten Patienten zu Gichtan-
fallen fahren.

Haufig treten unter Tensoflux® erhdhte Blut-
zuckerspiegel (Hyperglykédmie) und vermehrte
Ausscheidung von Zucker im Urin (Glukosurie)
bei Stoffwechselgesunden, bei Patienten im
Vorstadium einer Zuckerkrankheit (latenter Dia-
betes mellitus) oder bei zuckerkranken Pa-
tienten bzw. bei Patienten mit Kaliummangel
auf. Dies kann bei Patienten mit bereits beste-
hender Zuckerkrankheit (manifester Diabetes
mellitus) zu einer Verschlechterung der Stoff-
wechsellage fuhren. Eine bisher nicht in Er-
scheinung getretene Zuckerkrankheit (laten-
ter Diabetes mellitus) kann sich bemerkbar
machen.

Gelegentlich kann ein reversibler Anstieg der
harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin, Harnstoff)
im Serum beobachtet werden. Haufig kommt es
zu einem Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Tri-
glyzeride).

Durch den Anteil an Bendroflumethiazid kann
es zu erhdéhtem Kalzium im Blut (Hyper-
kalziamie) kommen.

Verdauungstrakt

Gelegentlich wurden Appetitlosigkeit und Ma-
gen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall, Schmerzen und Krampfe im
Bauchraum) beobachtet.

Unter Amiloridhydrochlorid wurde die Aktivie-
rung eines wahrscheinlich vorbestehenden
peptischen Ulkus berichtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Unter der Behandlung mit Tensoflux® kénnen in
seltenen Fallen allergische Hautreaktionen
(z. B. Erythem, photoallergisches Exanthem, Ur-
tikaria, Juckreiz) auftreten.

Durch den Anteil an Bendroflumethiazid kann
es zu Anaphylaxie und Arzneimittelfieber kom-
men.

Haut und Unterhautgewebe

Unter der Behandlung mit Tensoflux® kann in
Einzelféllen ein kutaner Lupus erythematodes
auftreten.

Durch den Anteil an Bendroflumethiazid kann
es zu Purpura kommen.

Des Weiteren wurde vermehrtes Schwitzen be-
obachtet.

Nieren und ableitende Harnwege

Unter der Behandlung mit Tensoflux® kann in
seltenen Fallen eine akute Nierenentziindung
(interstitielle Nephritis) auftreten.

Des Weiteren wurden Dysurie, Nykturie, Polyurie
und Pollakisurie beobachtet.

Leber und Galle

Unter der Behandlung mit Tensoflux® kénnen in
seltenen Fallen eine Gelbsucht (cholestati-
scher lkterus) oder eine Leberentzindung
(Hepatitis) auftreten.

Erhohte Amylasewerte im Blut (Hyperamylas-
amie) und Entziindungen der Bauchspeichel-
drise (Pankreatitiden) sind gelegentlich auf-
getreten, bei vorbestehenden Gallensteinen
(Cholelithiasis) kann eine akute Gallenblasen-
entziindung (Cholezystitis) auftreten.

Des Weiteren wurde ein Anstieg der Leberwerte
(GOT, GPT) beobachtet.

GefaBe

Unter der Behandlung mit Tensoflux® kann in
seltenen Fallen eine GefaBentziindung (Vas-
kulitis) auftreten.

Nervensystem / Psyche
Des Weiteren wurden Depressionen und Ge-
schmacksstérungen beobachtet.

Blut- und Lymphsystem

Unter der Behandlung mit Tensoflux® kénnen in
seltenen Féllen eine Verminderung der wei3en
Blutkdrperchen (Leukopenie), haufiger eine
Verminderung der Blutplattchen (Thrombozy-
topenie) oder eine Andmie durch Blutbil-
dungsstérung im Knochenmark (aplastische An-
amie) auftreten.

Durch den Anteil an Bendroflumethiazid kann
es zu einer hochgradigen Verminderung be-
stimmter weiBBer Blutkbrperchen mit Infektnei-
gung und schweren Allgemeinsymptomen
(Agranulozytose) kommen.

Herz-Kreislaufsystem

Unter der Behandlung mit Tensoflux® kénnen
EKG-Veranderungen und gesteigerte Emp-
findlichkeit auf Fingerhutpraparate (Glykosid-
empfindlichkeit) auftreten.

Des Weiteren wurden anfallsweise auftretende
Brustschmerzen (pectangindse Beschwerden),
erhéhte Herzfrequenz (Tachykardien) sowie bei
einem Patienten mit partiellem Herzblock die
Entwicklung eines kompletten Blocks beob-
achtet.

Fortpflanzungsorgane und Brust
Selten kann es zu Potenzstdrungen kommen.

Augen

Ebenfalls selten kann es zu geringgradigen Seh-
stérungen (z. B. verschwommenes Sehen,
Farbsehstérungen [Gelbsehen]) sowie zu einer
Einschrankung der Bildung von Trédnenflissig-
keit kommen. Eine bestehende Kurzsichtigkeit
kann sich verschlimmern.

Atemwege

Unter Bendroflumethiazid wurde in seltenen Fal-
len das Auftreten einer akuten interstitiellen
Pneumonie berichtet.

Besondere Hinweise:

Sollten Sie eine der oben genannten Neben-

wirkungen bei sich beobachten, benachrichti-

gen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt, damit

dieser Uber den Schweregrad und gegebe-

nenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-

scheiden kann.

Die Therapie sollte abgebrochen werden, sobald

eine der oben genannten Gegenanzeigen (sie-

he Abschnitt 2) bzw. eine der folgenden Ne-

benwirkungen auftritt:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen,

- therapieresistente Stoffwechselentgleisung,

- ausgepragte orthostatische Regulations-
stérungen,

- ausgepragte gastrointestinale Beschwerden,

- ausgepragte zentralnervése Stérungen,

- Bauchspeicheldriisenentziindung (Pan-
kreatitis),

- akute Gallenblasenentziindung
(Cholezystitis),

- Blutbildveranderungen (Anamie, Leukope-
nie, Thrombozytopenie),

- Auftreten einer GeféBentziindung (Vasku-
litis),

- Verschlimmerung einer bestehenden Kurz-
sichtigkeit.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Tensoflux® aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und jeder Durchdriickpackung an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Tensoflux® enthalt:
Die Wirkstoffe sind:
Bendroflumethiazid,
Amiloridhydrochlorid - 2 H,O

1 Tablette enthélt 2,5 mg Bendroflumethiazid
und 5,0 mg Amiloridhydrochlorid - 2 H,O.

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

Wie Tensoflux® aussieht und Inhalt der
Packung:

Beige, runde Tablette mit Bruchrille

Tensoflux® ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

'
b

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im 04/2012.

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
info@hennig-am.de

Das sollten Sie liber Tensoflux® wissen:
Ihr Arzt hat lhnen mit Tensoflux® ein gut wirk-
sames Diuretikum bzw. Antihypertonikum ver-
ordnet.

Ein Diuretikum ist ein Arzneimittel, das zu einer
verstarkten Ausscheidung von Kochsalz und
Wasser flihrt - d. h. also, einen erhéhten Harn-
fluss bewirkt. Dieser Effekt ist nach den ersten
Tabletteneinnahmen deutlich zu merken; im Ver-
lauf der Behandlung spuren Sie ihn nicht mehr
so stark - er bleibt aber dennoch vorhanden. Sie
sollten deshalb niemals die Dosis von Tenso-
flux® &ndern, ohne vorher Ihren Arzt befragt zu
haben.

Das vermehrte Ausscheiden von Wasser und
Salz beseitigt Wasseransammlungen im Ge-
webe und entlastet Ihr Herz. Zu diesem Zweck
haben Sie von lhrem Arzt Tensoflux® erhalten.
Tensoflux® wirkt auch als Antihypertonikum, d. h.
es senkt erhdhte Blutdruckwerte. Die blut-
drucksenkende Wirkung von Tensoflux® geht
ebenfalls mit einer verstarkten Salz- und Was-
serausscheidung einher.

Blutdrucksenkung kann gelegentlich zu Beginn
eine Verénderung des Allgemeinzustandes
bewirken. Setzen Sie in diesem Fall Tensoflux®
nicht ab - sprechen Sie bei Ihrem nachsten Be-
such mit lhrem Arzt dariiber.

Wie Sie sehen, ist die Wirkung von Tensoflux®
an die vermehrte Ausscheidung von Salz und
Wasser gebunden. Sie kénnen die Wirkung von
Tensoflux® unterstitzen, indem Sie auf stark
salzhaltige Nahrungsmittel verzichten oder - als
ersten Schritt - das Nachsalzen der Nah-
rungsmittel vermindern. Méglicherweise kann
Ihr Arzt dann die Tensoflux®- Dosis reduzieren.

Wir wiinschen lhnen mit Tensoflux® eine
Besserung lhrer Beschwerden!
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