Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Hydromed 12,5 mg og 25 mg toflur
Hydroklortiazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Hydromed og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Hydromed

Hvernig nota 4 Hydromed

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Hydromed

Pakkningar og adrar upplysingar
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Upplysingar um Hydromed og vid hverju pao er notad

Hydromed er pvagrasandi og blodprystingslaekkandi lyf. Blodprystingslaekkandi ahrifin eru ad hluta
vegna aukins pvagutskilnadar en sennilega einnig vegna pess ad sumar minni slagaedar (slagedlingar)
vikka.

Hydromed er notad gegn haum blodprystingi og vokvauppséfnun i likamanum (bjugi).

2. Adur en byrjad er ad nota Hydromed

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis eda leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Hydromed
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir hydroklortiazidi, 6drum pvagrasilyfjum eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reda alvarlegan lifrar- eda nyrnasjukdom.
- ef um er ad reeda pvagsyrugigt.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Hydromed er notad.

Ef pt ert med eda hefur haft einhvern eftirtalinna sjukdéma skalt pu leita rada hja lekninum adur en

medferd med Hydromed er hafin:

- sykursyki

- ae0akolkun i hjarta eda heila

- - Ef pu finnur fyrir sjonskerdingu eda augnverk. Petta geetu verid einkenni vokvasdfnunar i &2du
(choroidal effusion) eda aukins prystings i auganu og getur komid fram innan nokkurra tima
(klukkustunda) eda vikna fra toku Hydromed. Ef astandid er ekki medhdndlad getur pad leitt til
sjontaps. Ef pi hefur 40ur fengid ofneemisviobrogd vid penisillini eda sulfonamidum er meiri
heetta 4 ad petta gerist.ef pu feerd hudkrabbamein eda dventa hidskemmd medan & medferd
stendur. Medferd med hydrochlorothiazidi, einkum vid langtimanotkun storra skammta, getur
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aukio haettu 4 sumum gerdum af hid- eda varakrabbameini (htidkrabbamein sem ekki er
sortuaexli). Pu skalt vernda hiidina gegn sélarljosi og UV geislum 4 medan pu tekur Hydromed.

Vi0 langvarandi medferd med Hydromed er mikilvaegt ad f2di pitt innihaldi negilegt magn af kalium
(raofaerdu pig vid leekninn).

Notkun annarra lyfja samhlioa Hydromed

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ahrif medferdarinnar geta breyst ef petta lyf er tekid samhlida akvednum 68rum lyfjum. betta 4
einkum vid um:

- digitalisglykosida

- sotalol (lyf sem hefur ahrif & hjartslattartioni)

- bolgueydandi gigtarlyf (lyf gegn verkjum, bolgu og hita)

- kolestipol og kolestyramin (lyf gegn harri péttni bloodfitu/lipida)

- littum (lyf gegn gedhvarfasjukdomi)

- karbamazepin (lyf gegn flogaveiki)

- sérteeka serotoninendurupptokuhemla (lyf gegn punglyndi)

Laeknirinn parf ad vita af samhlida notkun pessara lyfja.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga

bu verdur ad lata leekninn vita ef pt ert pungud eda heldur ad pu sért pungud. Laeknirinn mun yfirleitt
radleggja pér ad taka annad lyfi stad Hydromed, par sem notkun Hydromed er ekki radlogo a
medgongu. betta er vegna pess ad Hydromed berst i gegnum fylgju og notkun pess eftir pridja manud
medgongu getur hugsanlega haft skadleg ahrif 4 fostrid og nyburann.

Brjostagjof
Lattu leekninn vita ef pu ert med barn 4 brjosti eda atlar ad hefja brjostagjof. Notkun Hydromed er
ekki ra016go hja maorum med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Medan a medferd med Hydromed stendur getur viobragdshatni skerst, einkum i upphafi medferoar.
betta skal hafa i huga pegar aukinnar arvekni er porf, t.d. vid akstur bifreidar.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Hydromed inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vi0 leekni adur en lyfid er tekid inn.
3. Hvernig nota 4 Hydromed

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Askilegast er ad taka skammtinn ad morgni vegna pvagrasandi dhrifanna.
Aukinn pvagutskilnadur hefst u.p.b. 2 klst. eftir inntdku, er mestur eftir u.p.b. 4 klst. og varir i u.p.b.
12 klst.

Har blodprystingur



Venjulegur skammtur hja fullordnum er 12,5-50 mg 4 dag.

Vokvauppsdfnun (bjugur)
Venjulegur skammtur hja fullordonum er 25-50 mg, i alvarlegum tilvikum 75-100 mg a dag.

To6flunni ma skipta i jafna skammta.

Ef tekinn er steerri skammtur af Hydromed en mealt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir mé flokka sem:

Mjég algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Mjég sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1af hverjum 1.000 einstaklingum)
Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad af hverjum 10.000 einstaklingum)
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Mjog sjaldan hefur Hydromed ahrif 4 hvit blodkorn og veldur skertri onaemissvorun. Ef pt faerd
sykingu med einkennum svo sem hita og verulega skertri almennri lidan eda hita med stadbundnum
einkennum sykingar svo sem serindum i halsi/munni eda erfidleikum vid pvaglat, skalt pu leita rada
hja laekni eins fljott og unnt er, pannig ad hagt sé¢ ad utiloka med blodprufu skort 4 hvitum
blodkornum (kyrningahrap). Pad er mikilvaegt a0 pu latir vita af lyfjanotkuninni.

Algengar: Méttleysi, sundl, preyta, hofudverkur, kaliumskortur, heekkun pvagsyru i blodi (hugsanlega
einkenni pvagsyrugigtar), hekkun blodsykurs og lipida i blodinu (vid hda skammta).

Sjaldgceefar: Sundl pegar stadid er upp of snogglega, dreglulegur hjartslattur, lystarleysi, 6gledi,
uppkdst, magakrampar, nidurgangur, hagdatregda, utbrot, ofsakladi, aukid naemi fyrir soélarljosi,
truflanir & natriumjafnvaegi og syru-basa jafnvagi.

Mjég sjaldgeefar: Alvarleg ofnaemisvidbrogo, stadbundin hudflognun, hiti, getuleysi, skortur a4 raudum
blodkornum (blodleysi), skortur & hvitum blodkornum (hvitkornafaed, kyrningahrap), skortur a
bl6oflogum (blodflagnafaed), skyntruflanir, svefntruflanir, punglyndi, &dabdlga, smablaedingar i huo,
lifrarbdlga, brisbolga, ahrif 4 lifrarstarfsemi, lungnabolga, vokvaupps6fnun i lungnablodrum, ahrif &
nyrnastarfsemi og pokusyn.

Tioni ekki pekkt: H10- og varakrabbamein (htidkrabbamein sem ekki er sortuaxli). Sjonsvidsskerding
eda verkur 1 augunum vegna aukins prystings (hugsanleg einkenni vokvasofnunar i &du (choroidal
effusion) eda bradrar pronghornsglaku).

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 Hydromed

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.


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

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og pynnunni a eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hydromed inniheldur
- Virka innihaldsefnid er hydroklortiazid, 12,5 mg, 25 mg i hverri toflu.
- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, vatnsfri kisilkvoda, maissterkja og magnesiumsterat.

Lysing a utliti Hydromed og pakkningastzerdir

12,5 mg: hvit, kringlott tafla, 6 mm i pvermal.
25 mg: hvit, kringlott tafla, 8 mm i pvermal.
Toflurnar eru med deiliskoru & annarri hlidinni og er haegt ad skipta peim i jafna skammta.

Hydromed feast 1 pakkningum sem innihalda 100 toflur.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfihafi
EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Svipjod

Framleidandi

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
AT-8502 Lannach
Austurriki.

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaoisins undir eftirfarandi heitum:

12,5 mg:

Danmork Hydromed

Noregur Hydromed 12,5 mg tabletter
fsland Hydromed 12,5 mg toflur
25 mg:

Danmork Hydromed

Noregur Hydromed 25 mg tabletter
fsland Hydromed 25 mg toflur

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juli 2025.



