Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden, und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Metolazon Galepharm
Was ist Metolazon Galepharm und wann wird es angewendet?

Metolazon Galepharm wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet zur Behandlung von
Odemen (Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe) bei Nierenerkrankungen und Zustanden mit
eingeschrankter Nierenfunktion, sowie zur Behandlung von Odemen bei Herzschwéche.

Der Wirkstoff Metolazon vermindert den Kochsalz- und Wassergehalt im Kérper, in dem es die
Harnausscheidung erhoht.

Wann darf Metolazon Galepharm nicht eingenommen werden?

Metolazon Galepharm darf nicht angewendet werden:
o Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen auf den Wirkstoff Metolazon oder einen der Hilfsstoffe.
e Wenn Sie auf sogenannte Sulfonamide oder Thiazid-Diuretika allergisch reagieren.
e Wenn Sie kein Wasser mehr |6sen kdnnen.
o Bei Koma oder komatésen Zustanden, die durch eine Leberzirrhose bedingt sein kénnen.
e Wenn bei lhnen eine schwere Stérung des Elektrolythaushalts im Blut vorliegt.

Wann ist bei der Einnahme von Metolazon Galepharm Vorsicht geboten?

Wird Metolazon Galepharm zusammen mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln oder mit Alkohol
eingenommen, so kann der Blutdruck abfallen, was zu Schwindelgefiihl, Schwache und Mudigkeit flhrt.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin vor der Anwendung dieses Arzneimittels, ob Sie auf Diuretika
(Arzneimittel zur Erhéhung der Urinausscheidung, insbesondere auf Sulfonamide, Thiazide und verwandte
Stoffe) allergisch reagieren, an Gicht, an einer schweren Nieren- oder Leberfunktionsstérung oder an
Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden. Ihre Antidiabetikatherapie muss eventuell neu eingestellt werden. Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin wird lhre Elektrolytwerte (Kalium, Natrium, Chlorid, Magnesium) im Blut regelmassig
kontrollieren.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Sie sich einer Operation unterziehen miissen, da
gegebenenfalls die Dosis angepasst werden muss.

Informieren Sie unverziiglich Inren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn bei Ihnen eine Infektion mit Symptomen wie
Fieber mit einer schweren Verschlechterung Ihres Allgemeinzustands oder Fieber mit lokalen
Entziindungszeichen wie Schmerzen im Hals, Rachen oder Mund auftreten, oder wenn Sie Probleme beim
Wasserlassen haben. Metolazon Galepharm kann die Anzahl der weissen Blutkdrperchen verringern und
so Ihren Widerstand gegen Infektionen reduzieren.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, falls Sie einen Sehkraftverlust bemerken oder
Augenschmerzen auftreten. Dies kann auf eine Flussigkeitsansammlung in der Gefassschicht des Auges
zurtickzufiihren sein (Aderhauterguss) oder auf eine Druckzunahme im Auge. Dies kann innerhalb von
Stunden bis Wochen nach der Einnahme von Metolazon Galepharm auftreten und zu einem permanenten
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Sehkraftverlust fuhren, falls nicht rechtzeitig eine Behandlung eingeleitet wird. Falls Sie eine Penicillin- oder
Sulfonamid-Allergie haben, ist das Risiko einen Aderhauterguss zu erleiden moglicherweise erhoht.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin Gber alle Arzneimittel (auch pflanzliche Arzneimittel), die Sie
zudem regelmassig oder gelegentlich einnehmen oder anwenden, da méglicherweise die Dosierung
angepasst oder das Arzneimittel abgesetzt werden muss. Dies gilt insbesondere fir:

e Lithium-haltige Arzneimittel (zur Behandlung einer bestimmten Art von Depression)

e Digoxin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwache)

e Schmerzmittel (nichtsteroidale Entziindungshemmer (NSAID; z.B. Diclofenac, Ibuprofen,
Mefenaminsaure etc.), Acetylsalicylsaure, zur Behandlung von Schmerzen, Fieber und
Entziindungen)

e Ciclosporin (Arzneimittel, welches das Immunsystem beeinflusst)

e Diuretika (andere als das Metolazon, welche zur Behandlung von Nierenerkrankungen,
Bluthochdruck, Herzkrankheiten und Leberzirrhosen verwendet werden)

e ACE-Hemmer (Arzneimittel fir die Behandlung von Bluthochdruck und Herzkrankheiten)

e Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Verhinderung der Bildung von Blutgerinnseln)

e Insulin oder orale Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

o Kortikosteroide (entzindungshemmende Medikamente)

e ACTH (ein Hypophysenhormon)

e Arzneimittel gegen Herzrhythmus-Stérungen, wie z.B. Sotalol

e Barbiturate oder Narkotika (Arzneimittel zur Behandlung von Schlaflosigkeit, Angstzustdnden und
Epilepsie)

e Angiotensin-lI-Antagonisten oder Aldosteron-Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck, Herzinsuffizienz und Nierenschaden durch Diabetes)

e Arzneimittel zur Behandlung der Gicht

e Vitamin D und Kalziumsalze

Die Behandlung mit Metolazon kann zu Midigkeit, Benommenheit oder Schwindelgefiihl fihren, welche die
Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigen kénnen!

Metolazon Galepharm enthalt Laktose. Nehmen Sie Metolazon Galepharm daher erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Metolazon Galepharm wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf Metolazon Galepharm nicht eingenommen werden, es sei
denn, lhr Arzt bzw. Ihre Arztin erachtet dies als unbedingt erforderlich. Es gibt klare Hinweise auf Risiken
fur das ungeborene Kind, da Metolazon Galepharm die Plazenta passiert.
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Metolazon tritt in die Muttermilch Uber. Wenn Sie lhr Kind stillen, dirfen Sie Metolazon Galepharm nicht
ohne arztliche Anweisung einnehmen.

Wie verwenden Sie Metolazon Galepharm?

Metolazon Galepharm soll einmal taglich, immer zur gleichen Zeit bezogen auf eine Mahlzeit (z.B. immer
mit dem Fruhstick) eingenommen werden.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Dosierung und den Zeitpunkt fiir die Einnahme von Metolazon Galepharm
festlegen. In der Regel betragt die Anfangsdosis eine halbe Tablette Metolazon Galepharm (2.5 mg) pro
Tag. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann die Dosierung nach lhrem individuellen Ansprechen auf das Arzneimittel
anpassen und gegebenenfalls erhéhen.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis Metolazon Galepharm ein, falls Sie die Einnahme vergessen haben.
Eine Uberdosis von Metolazon Galepharm kann zu Durst, Ubelkeit, Erbrechen, Desorientiertheit,
Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Muskelkrampfen und niedrigem Blutdruck fihren. In schweren Fallen kann
eine Uberdosis zu einem unregelméassigen Herzschlag (Herzrhythmusstérung) fiihren.

Die Anwendung und Sicherheit von Metolazon Galepharm bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
ist bisher nicht geprift worden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Metolazon Galepharm haben?
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Metolazon Galepharm auftreten:
Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):

Erniedrigte Kalium-, Natrium-, Magnesium- oder Chlorid-Spiegel im Blut, erhéhter Harnsaurespiegel im
Blut, erhdhter Blutzuckerspiegel, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Mudigkeit, niedriger Blutdruck,
lageabhangiger niedriger Blutdruck, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Muskelschmerzen,
Muskelkrampfe, erhdhter Gehalt an harnpflichtigen Stoffen im Blut (Azotamie), erhdhte Ausscheidung von
Glukose im Urin, Durst, erhohte Harnstoff- und Kreatininwerte im Blut.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten):

Erniedrigte Anzahl weisser Blutkérperchen, Entziindung der Blutgefasse, Hautausschlag, Nesselfieber,
Gelenkschmerzen, Gicht.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten):

Erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen, stark erniedrigte Anzahl Granulozyten (einer Gruppe der weissen
Blutkdrperchen), erniedrigte Anzahl Blutplattchen, allergische Reaktionen einschliesslich anaphylaktischer
Reaktionen, erhdhte Kalziumspiegel oder erniedrigte Phosphatspiegel im Blut, psychotische Depression,
Verwirrtheit, Erkrankung der peripheren Nerven, Schwindel, Kribbeln, Taubheit und Ameisenlaufen,
ausgepragte Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwache, Unruhe (manchmal bis hin zu Schiaflosigkeit),
Teilnahmslosigkeit, Krampfanfalle, verschlechterte Gehirnfunktion aufgrund einer fortgeschrittenen
Lebererkrankung, voriibergehendes verschwommenes Sehen, Herzrasen, Brustkorbschmerzen,
wahrnehmbares Herzklopfen, kurze Ohnmacht, Blutgerinnsel in einer Vene, Bauchschmerzen,
Appetitlosigkeit, Blahungen, Leberentziindung, Gallenstauung, Entziindung der Bauchspeicheldrise,
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schwere Hautreaktionen, Blasenbildung bis zur schichtweisen Ablésung der Haut, kleine Blutungen in der
Haut (genannt Purpura), Hautentziindung aufgrund von Lichtempfindlichkeit, Nierenversagen, verminderte
Harnausscheidung, Erektionsstérung, Schittelfrost, erhéhte Cholesterin- und Blutfettwerte.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen aufgrund eines erhdhten Augendrucks (mdgliche
Anzeichen fir eine Flissigkeitsansammlung in der Gefassschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein
akutes Winkelverschlussglaukom), Mundtrockenheit.

Informieren Sie unverzlglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn bei Ihnen im Laufe der Behandlung Juckreiz,
Hautrétungen, Gichtanfalle, ein Sehkraftverlust, Augenschmerzen, eine Infektion mit Symptomen wie
Fieber mit einer schweren Verschlechterung lhres Allgemeinzustands oder Fieber mit lokalen
Entziindungszeichen wie Schmerzen im Hals, Rachen oder Mund auftreten, oder wenn Sie Schwierigkeiten
beim Wasserlésen oder andere ungewohnte Symptome haben.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Nicht tGber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Metolazon Galepharm enthalten?

Teilbare Tabletten zu 5 mg Metolazon.

Wirkstoffe

Metolazon.

Hilfsstoffe

Laktose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Natriumstearylfumarat.
Zulassungsnummer

56468 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Metolazon Galepharm? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Metolazon Galepharm, teilbare Tabletten: Packungen zu 20 und 100 Tabletten. (B)

Zulassungsinhaberin

Galepharm AG, Zirich.
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Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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