SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Hydromed 12,5 mg toflur

Hydromed 25 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hydromed 12,5 mg toflur:

Hver tafla inniheldur 12,5 mg af hydroklortiazidi

Hjalparefni med pekkta verkun: 50,5 mg af laktosaeinhydrati i hverri toflu.
Hydromed 25 mg toflur:

Hver tafla inniheldur 25 mg af hydroklortiazidi

Hjalparefni med pekkta verkun: 101,0 mg af laktésaeinhydrati i hverri t6flu.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
Hydromed 12,5 mg toflur

Hyvitar, kringlottar t6flur, 6 mm i pvermal og med deiliskoru a annarri hlidinni.
To6flunni ma skipta i jafna skammta.

Hydromed 25 mg toflur

Hyvitar, kringlottar toflur, 8 mm i pvermal og med deiliskoru 4 annarri hlidinni.
To6flunni ma skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Haprystingur. Bjagur er tengist skertri hjartastarfsemi. Bjugur af 60rum orsékum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Dagsskammtinn skal taka ad morgni.

Haprystingur: { upphafi 12,5-50 mg a dag. Stefna skal ad leegsta hugsanlega vidhaldsskammti,
sérstaklega par sem ahrifin til laekkunar & blooprystingi eru ekki ad verulegu leyti skammtahad.

Bjiigur: [ upphafi 25-50 mg, i alvarlegum tilvikum 75-100 mg 4 dag. Adlaga skal skammtinn ad legsta
hugsanlega vidhaldsskammti. Fullnegjandi ahrifum vid vidhaldsmedferd ma na med skommtun med
hléum, t.d. annan hvern eda pridja hvern dag.

Hydromed ma nota dsamt 6drum blodprystingslaekkandi lyfjum og auka pannig ahrif peirra.
bvi skal adlaga skammtana.



Eftirlit med medfero

Ef um skerta nyrnastarfsemi er a0 reeda skal hafa eftirlit med kreatinini og séltum i sermi.

Vid langtimamedferd med Hydromed verdur ad tryggja ad feeda sjuklingsins innihaldi nagilegt magn
af kalium.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 Alvarleg skerding
4 lifrar- og nyrnastarfsemi. Stadfest pvagsyrugigt. Ofnaemi fyrir tiazidum eda 60rum
sulfonamidlyfjum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Efum er a0 reeda alvarlega kdlkun i krans- eda heilaedum. Ef um er ad rada sykursyki, skal hafa
eftirlit med breytingum 4 kolvetnaefnaskiptum hja sjuklinginum.

Vokvasofnun i 20u (choroidal effusion), brad nersyni og sidkomin pronghornsglaka (secondary
angle-closure glaucoma)

Sulfonamid eda sulfonamidafleidur geta valdid sérkennilegum vidbrogdum (idiosyncratic reaction)
sem leida til vokvasofnunar i 220u (choroidal effusion) med sjonsvidsskerdingu, skammvinnu neersyni
og bradri pronghornsglaku. Einkennin eru medal annars skyndileg minnkud sjonskerpa eda
augnverkur og koma yfirleitt fram innan nokkurra klukkustunda eda vikna fra upphafi medferdar. Brad
pronghornsglaka sem ekki er medhondlud getur valdid varanlegu sjontapi. Fyrstu viobrogd eru ad
haetta toku lyfsins eins fljott og audid er. Ef augnprystingur er évidradanlegur gati purft ad ihuga
tafarlausa lyfjamedferd eda skurdadgerd. Ahzttupaettir bradrar pronghornsglaku geta medal annars
verid saga um ofnami fyrir sulfonamidum eda penisillini.

Huokrabbamein sem ekki er sortuexli

{ tveimur faraldsfraedilegum rannsoknum, sem byggja 4 skra um krabbamein hja Dénum, hefur komid
i 1jos aukin heetta 4 hudkrabbameini sem ekki er sortuaexli [grunnfrumukrabbamein (basal cell
carcinoma) og flogupekjukrabbamein (squamous cell carcinoma)] vid ttsetningu fyrir steekkandi
uppsoéfnudum skammti af hydrochlorothiazidi. Ljoésnamisahrif hydrochlorothiazids geta hugsanlega
verid pattur sem leidir til hidkrabbameins sem ekki er sortuaexli.

Upplysa skal sjuklinga sem nota hydrochlorothiazid um hettuna 4 krabbameini, sem ekki er sortuzxli,
og radleggja peim ad fylgjast med hudinni m.t.t. allra nyrra skemmda og tilkynna strax um allar
grunsamlegar hudskemmdir. Radleggja skal sjuklingum um hugsanlegar fyrirbyggjandi adgerdir svo
sem ad takmarka utsetningu fyrir solarljosi og UV geislum og nota naegilega vorn pegar peir eru i
solarljosi til ad minnka heettuna 4 hudkrabbameini. Grunsamlegar hudskemmdir skal skoda strax,
hugsanlega me0 synatdku og vefjagreiningu. Notkun hydrochlorothiazids getur einnig purft ad
endurmeta hja sjuklingum sem hafa adur fengid hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli (sja einnig kafla
4.8).

begar klinisk einkenni bléokaliumlekkunar og blodlytingar vegna blodkloridlekkunar koma fram skal
gripa til adgerda til ad na blodsaltajafnvaegi ad nyju. Ef kaliumtap eykst (t.d. vegna uppkasta og
nidurgangs), vid vokvalosun vegna bjugs, samhlida medferd med digitalis, barksterum eda ACTH, svo
og ef um er a0 reeda skorpulifur, er maelt med aukinni kaliumuppbot.

Sjuklingar med galaktosaopol, laktasaskort eda vanfrasog glukosa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgeefir
arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Notkun eftirfarandi lyfja 4samt Hydromed getur krafist skammtaadlogunar:

Digitalisglykosioar
Aukin blodkaliumlaekkun getur aukio ahrif digitalis (heetta & eitrun).
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Sotalol
Blookaliumlaekkun vid medferd med tiazidum er talin auka heettuna 4 hjartslattartruflunum af voldum
sotalols (yfirlidi, lengdu QT).

Kolestyramin og kolestipol

{ rannsokn hja sex heilbrigdum karlménnum, minnkadi solarhringsutskilnadur hydroklortiazids um
85% eftir gjof kolestyramins og um 43% eftir samhlida gjof kolestipols. Lyfin skal gefa med nokkurra
klukkustunda millibili.

Bolgueydandi gigtarlyf

Bolgueydandi gigtarlyf (indometasin, propionsyruafleida) hafa reynst draga ur pvagraesandi ahrifum
furésemids og bumetanids, hugsanlega med hindrun nymyndunar prostaglandina. Pau geta jafnvel
dregid ur blooprystingslaekkandi ahrifum tiazida. bessi milliverkun virdist ekki koma fram med
stlindaki. I einni rannsokn vardandi dikléfenak og annarri vardandi aceklofenak og bendréflumetiazid,
hefur ekki verid synt fram a pessa milliverkun. Kliniskt eftirlit bendir til ad haettan & sjukrahusinnlégn
tvofaldist hja sjiklingum i medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum og pvagreaesilyfjum samanborid
vid pa sem eingdngu fa pvagraesilyf.

Litium

Tiazid minnka uthreinsun litiums um nyru, sem getur aukid péttni i sermi ef skammtar litiums eru
obreyttir. Nyleg rannsokn bendir til ad 6flug (loop) pvagraesilyf (furésemiod) hafi lagmarksahrif ad
pessu leyti.

Ekki hefur enn verid synt fram & kliniska pydingu eftirfarandi milliverkana:

Karbamazepin

Hja tveimur 6ldrudum sjuklingum med haprysting i medferd med annars vegar hydroklortiazidi og
hins vegar furdsemidi, kom fram veruleg blédnatriumlaekkun vid samhlida medferd med
karbamazepini. Oll pessi lyf geta hvert um sig valdid pessari aukaverkun.

Sérteekir serotoninendurupptokuhemlar
Vid samhlida medferd med sérteekum serdtoninendurupptokuhemlum og tiazidum eda firosemidi
getur haettan a4 bloOnatriumlaekkun aukist.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga:

Reynsla af notkun hydroklortiazids 4 medgongu er mjog takmorkud, einkum vardandi notkun a fyrsta
pridjungi medgdngu. Dyratilraunir eru 6fullnaegjandi. Hydroklortiazid fer yfir fylgju. Verkunarhattur
hydroklortiazids bendir til pess ad notkun 4 60rum og sidasta pridjungi medgoéngu geti minnkad
blodflaedi milli fosturs og fylgju og haft ahrif & fostur og nybura, svo sem gulu, truflunum 4
blodsaltajafnvaegi og blooflagnafaed.

Hvorki skal nota hydroklortiazid vid bjigi eda haprystingi & medgongu né yfirvofandi faedingarkrampa
par sem ad pad getur dregid Ur plasmarimmali og blodflaedi um fylgju an pess ad hafa jakvaed ahrif a
framgang sjukdomsins.

Hydroklortiazio skal ekki nota vid edlisleegum haprystingi hja barnshafandi konum nema i mjog
sjaldgeefum tilvikum pegar ekki er haegt ad veita neina adra medfero.

Brjostagjof:
Hydroklortiazid er skilid ut i brjostamjolk 1 litlu magni. Tiazid i haum skdmmtum sem valda verulegri

pvagrasingu geta hindrad mjolkurmyndun. Notkun Hydromed er ekki radl6gd samhlida brjostagjof.
Ef Hydromed er notad samhlida brjostagjof skal halda skommtum eins lagum og hagt er.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla



Medan a medferd med Hydromed stendur getur vidobragdshafni verid skert hja sumum sjuklingum,
einkum i upphafi medferdar. Petta skal hafa i huga pegar aukinnar arvekni er porf, t.d. vid akstur
bifreida.

4.8 Aukaverkanir

Hydromed getur aukid utskilnad kaliums. bessi aukaverkun er skammtahad. Samsvarandi tengsl eiga
vid ahrif Hydromed til l&ekkunar & péttni pvagsyru i sermi og 4hrif pess a kolvetnaefnaskipti.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma Grsjaldan
fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tidoni ut fra fyrirliggjandi gognum).

AExli, godkynja, illkynja og otilgreind (einnig blodrur og separ)

Tioni ekki pekkt: Huokrabbamein sem ekki er sortuaexli (grunnfrumukrabbamein og

flogupekjukrabbamein)

Bloo og eitlar

Mjog sjaldgeefar: hvitkornafzed, kyrningahrap, blodflagnafed, vanmyndunarblodleysi,
blodlysublodleysi.

Oncemiskerfi

Mjog sjaldgeefar: bradaofnaemisvidbrogo.

Efnaskipti og ncering

Algengar: blodkaliumlaekkun, blodsykurshaekkun, haekkun lipida i sermi (vid
haskammtamedferd)

Sjaldgeefar: blodmagnesiumlakkun, blodnatriumlakkun, blodkalsiumhakkun, bléolyting

af voldum blookloriolekkunar, bloofosfatlaekkun
Gedreen vandamdal

Mjog sjaldgeefar: punglyndi

Taugakerfi

Algengar: mattleysi, sundl, hofudverkur

Mjog sjaldgeefar: naladofi, svefntruflanir

Augu

Mjog sjaldgeefar: pokusyn

Tioni ekki pekkt: Vokvasofnun i edu

Hjarta

Sjaldgeefar: hjartslattartruflanir

Adar

Sjaldgeefar: réttstodulagprystingur

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Mjog sjaldgeefar: ondunarerfidleikar, p.m.t. lungnabodlga og lungnabjagur
Meltingarfeeri

Sjaldgeefar: lystarleysi, 6gledi, uppkdst, magakrampi, nidurgangur, heegdatregda
Lifur og gall

M;jog sjaldgeefar: lifrarbolga, gallteppa innan lifrar, brisbolga

Huo og undirhuo

Sjaldgeefar: utbrot, ofsakladi, ljosnami
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Mjog sjaldgeefar: a&0abolga, purpuri, eitrunardrep i hudpekju

Nyru og pvagfeeri
Algengar: haekkud péttni pvagsyru 1 sermi
Mjog sjaldgeefar: nyrnabilun, millivefsnyrnabolga

Axlunarfeeri og brjost

Mjog sjaldgeefar: getuleysi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Algengar: preyta

Mjog sjaldgeefar: hiti

Lysing a4 voldum aukaverkunum

Huodkrabbamein sem ekki er sortuaxli: Byggt a fyrirliggjandi upplysingum ur faraldsfraedilegum
rannsoknum hafa komid i 1j6s skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydrochlorothiazids
og hudkrabbameins sem ekki er sortuzexli (sja einnig kafla 4.4 og 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Reynsla af ofskommtun er takmdorkud. 25-50 mg hja smabornum (2-3 ara) og 1 g hja fullordnum ollu
vaegri eitrun.

Einkenni: Ojafnvaegi i vokva- og blodsaltabtskap, porsti, ofpornun, efnaskiptablodlyting. Upphaflega
ofsamiga asamt miklu vokvatapi, pvagpurrd, pvagleysi. Hofudverkur, rugl, sundl, naladofi, mattleysi i
voovum, hugsanlega krampar og da, réttstodulagprystingur, yfirlid, breytingar a hjartalinuriti,
hjartslattartruflanir vegna taps 4 vokva og soltum. Ogledi, uppkost, kvidverkir.

Medferd: Magaskolun og lyfjakol ef porf krefur. Vokvagjof, stilling blodsalta- og syru-basajafnveegis.
Samfellt eftirlit med hjartalinuriti ef um alvarlega ofpornun/truflun 4 jafnvaegi blodsalta er ad rada.
Onnur einkennabundin medferd.

5. LYFJAFRAEPILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Tiazid pvagraesilyf
ATC-flokkur: CO3AA03

Hydromed er tiazid pvagraesilyf sem inniheldur virka efnid hydroklortiazid. Hydroklortiazid hindrar
endurupptoku natrium- og kléridjona i nyrnapiplum og veldur auknum, skammtahadum utskilnadi
natriums og vatns. Utskilnadur natriums i pvagi veldur ttskilnadi kaliums og bikarbonats.

Meoferd getur jafnvel valdid auknum utskilnadi magnesiums sem veldur skertri endurupptoku
kaliums. bvi getur verid naudsynlegt ad gefa magnesiumuppbot vio blodkaliumlakkun sem ekki
svarar medferd. Utskilnadur kalsiums skerdist.

Hydroklortiazid hefur blooprystingsleekkandi ahrif, upphaflega af voldum skerdingar & plasmarammali
og pannig blodfledi fra hjarta. Vio aframhaldandi medferd er blodprystingslekkunin adallega vegna
minna heildarvidonams i Gtlegum e&dum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bl60prystingsleekkandi ahrif hydroklortiazios nast yfirleitt ad fullu pegar vio laga skammta
(12,5-25 mg). Nota skal leegsta mogulega skammt til ad draga Gr skammtahadum aukaverkunum &
efnaskipti.

Hudkrabbamein sem ekki er sortucexli: Byggt 4 fyrirliggjandi upplysingum ur faraldsfraedilegum
rannsoknum hafa komid i 1j6s skammtahad tengsl vid uppsafnadan skammt milli hydrochlorothiazids
og huidkrabbameins sem ekki er sortugxli. Ein rannsokn tok til hops sem nadi yfir 71.533 tilvik um
grunnfrumukrabbamein og 8.629 flogupekjukrabbamein parad vid 1.430.833 og 172.462 einstaklinga i
vidmidunarpydi, talid 1 sému rdd. Mikil notkun hydrochlorothiazids (>50.000 mg uppsafnad) tengdist
leioréttu likindahlutfalli (adjusted odds ratio (OR)) sem var 1,29 (95% CI: 1,23-1,35) fyrir
grunnfrumukrabbamein og 3,98 (95% CI: 3,68-4,31) fyrir flogupekjukrabbamein. Skyr skammtahao
tengsl vid uppsafnadan skammt sdust fyrir baedi grunnfrumukrabbamein og flogupekjukabbamein.
Onnur rannsékn syndi hugsanleg tengsl milli varakrabbameins (flogupekjukrabbameins) og
utsetningar fyrir hydrochlorothiazidi: 633 tilvik um varakrabbamein parad vid 63.067 einstaklinga i
vidmidunarpydi, par sem notad var dhaettumidad trtak (risk-set sampling strategy). Synt var fram &
skammtahdd tengsl vid uppsathadan skammt med leidréttu likindahlutfalli OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6)
sem jokst upp 1 OR 3,9 (3,0-4,9) vi0 mikla notkun (~25.000 mg) og OR 7,7 (5,7-10,5) fyrir stersta
uppsafnadan skammt (~100.000 mg) (sja einnig kafla 4.4).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Hydroklortiazio frasogast adallega i skeifugérn og efri hluta smaparma. Umfang frasogs er um 70% af
gefnum skammti, en getur verid minna hja sjuklingum med hjartabilun. Hydroklortiazio safnast upp i
raudum blodfrumum.

Brotthvarf
Brothvarf er ad mestu um nyru, adalleg i 6breyttu formi. Lokahelmingunartimi i plasma er 9,5-13 klst.,
en getur ordio talsvert lengri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfssemi.

bvagresing hefst u.p.b. 2 klst. eftir lyfjagjof, neer hamarki eftir 4-6 klst. og varir i u.p.b. 12 klst.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Samkvaemt fyrirliggjandi upplysingum ur rannséknum hafa ekki komid fram nein
krabbameinsvaldandi ahrif af voldum hydroklortiazids (hja masum komu adeins fram exli i
lifrarfrumum hja karldyrum vid haesta skammtinn, en tidni for ekki yfir pad sem adur hafdi fundist i
musum i samanburdarhépnum). Vanskdpunarvaldandi ahrif komu heldur ekki fram.

Orvunarprof 4 litningafravikum i rektudum spendyrafrumum og kynbundnum vikjandi banvanum
stokkbreytingum hja Drosofila melanogaster bakteriufrumum voru neikvad. Bakteriuprof voru einnig
neikveed, ad fratalinni vafasamri svorun hja Samlonella typhimurium, stofni TA 98, an virkjunar vegna
umbrota. { érvunarpréfi med vixlunarpréfun systurlitningsprada i eggfrumum kinverskra hamstra
(CHO), voru PFP (parafluorfenylalanin) 6naemar bakteriupyrpingar Aspergillus nidulans og
trifloortymidindonemar bakteriupyrpingar i L5178Y eitilfrumum musa jakveaedar. Ekki er vitad hvort
pessar nidurstodur hafi einhverja pydingu hja moénnum. { 68ru safni in vitro og in vivo rannsokna
komu ekki nein stokkbreytingarvaldandi ahrif fram.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

Vatnsfri kisilkvoda

Maissterkja
Magnesiumsterat



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Toflur i PVC/alpynnupakkningum. 100 téflur 1 hverri pakkningu.

6.6 Sérstakar varadarradstafanir vio forgun <og 6nnur medhoéndlun>

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Svipj6o

8. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/1/12/060/01-02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. juli 2012.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. janaar 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

23. jli 2025.



