SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Centyl med kaliumklorid filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Bendroflumetiazio 2,5 mg, kaliumklorio 573 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.
Graen, spordskjulogud, kupt, filmuhtoud tafla.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bjugur, haprystingur, fl6dmiga (diabetes insipidus). Til ad koma i veg fyrir endurtekna myndun
nyrnasteina sem innihalda kalsium.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Allar abendingar:

Fulloronir:

2,5 mg — 5,0 mg bendroflumetiazio (1-2 téflur) einu sinni til tvisvar a sélarhring.

Notkun
Toflurnar skal taka inn med eda 4 eftir maltid med a.m.k. einu storu glasi af vatni eda 66rum vokva.

Born
Ekki hefur verid synt fram a dryggi og verkun Centyl med kaliumklorid hja bérnum og unglingum
yngri en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki parf a0 minnka skammta handa 6ldrudum.
Sja kafla 4.4 um vartdarreglur vardandi adra sjukdoma eda dhaettupeetti.

Skert nyrnastarfsemi
Breyta ma skommtum i samrami vid skerdingu 4 nyrnastarfsemi undir eftirliti med verkun og
aukaverkunum. Lyfi0 etti ekki ad nota ef kreatininuthreinsun er minni en 30 ml/min.

Skert lifrarstarfsemi
Breyta mé skdmmtum i samrami vid skerdingu 4 lifrarstarfsemi undir eftirliti med verkun og
aukaverkunum.

4.3 Frabendingar

. Addisons sjukdémur



. Alvarlega skert nyrnastarfsemi eda pvagpurrd

. Alvarlega skert lifrarstarfsemi

. bvagsyrugigt

. Alvarleg ofpornun og alvarlegar truflanir & saltbuskap par med talid, blédnatriumlaekkun,
blodkalsiumhakkun blodklorhaekkun, bléokaliumhakkun og annad 4stand sem getur leitt til
blookaliumhakkunar

. Sar eda teppa 1 meltingarvegi

. Ofneemi fyrir bendroflumetiazidi, 60rum tiazidum og sykursykislyfjum tr flokki salfonylirea

dsamt 60rum lyfjum sem eru naskyld sulfénamioum, eda einhverjum 6drum innihaldsefna
lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

bvagraesilyf ur flokki tiazida 4 ad nota med varad hja sjuklingum med vagt eda midlungs skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi og hja sjuklingum med hugsanleg prengsli i pvagfeerum.

Um skammta handa sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, sja kafla 4.2.
Vid langtimamedferd skal fylgjast reglulega med saltbtskapi, sérstaklega kalium og natrium i sermi og

gaeta skal ad vokva- og blodsaltajafnvaegi, sérstaklega hja 6ldrudum. Ef naudsyn krefur skal ihuga
kaliumrikt matarraedi eda auka kaliumuppbot.

Aldradir sjuklingar geta verid sérstaklega naemir fyrir blodnatriumlekkun medan & medferd med
bendroéflumetiazid stendur. Reglulegar og samfelldar blodprufur og eftirlit &ttu ad fara fram hja
pessum sjuklingahopi. Einnig skal hafa i huga hettuna & blodnatriumlaekkun hja sjuklingum sem eru
meodhondladir samhlida med 60rum lyfjum sem geta lekkad natriumgildi (sja kafla 4.5).

Tiazid geta dregid Ur utskilnadi kalsiums i pvagi og valdid litils hattar og sveiflubundinni haekkun a
kalsium i sermi. Umtalsverd kalsiumhakkun 1 bl6di getur verid sonnun um dulda ofstarfsemi
kalkkirtils. Stodva skal notkun tiazida adur en gerdar eru meelingar & starfsemi kalkkirtla.

Tiazid geta haekkad bléosykur og sykur i pvagi hja sykursjukum og sjuklingum med skert sykurpol.
Naudsynlegt getur verdid ad breyta skommtum sykursykislyfja, sja kafla 4.5.

bvagraesilyf ur flokki tiazida 4 ad nota med varid hja sjuklingum med lagan bl6oprysting.
Tiazid geta valdio pvagsyrudreyra og hrint af stad pvagsyrugigtarkasti eda gert pad verra.
Tiazid geta virkjad rauda ulfa (systemic lupus erythematosus) eda gert sjatkdominn verri.

Bendroflumetiazio ma ekki nota samhlida litium, sja kafla 4.5. Samhlida notkun krefst nakvaems
eftirlits med litiumgildum i sermi. Leegri skammtar af littum geetu verid naudsynlegir.

Kaliumklério 4 ad nota med mikilli varad hja sjuklingum med hjartasjokdoma eda vid per adstaedur
sem geta haekkad blodkalium, t.d. vanstarfsemi nyrna eda nyrnahettubarkar, brada ofpornun og mikinn
vefjaskada af voldum alvarlegs bruna. Fylgjast skal med kaliumgildi i sermi hja sjuklingum med
skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi.

Kaliumklorid getur valdid saramyndun i meltingarvegi, einkum i smapdrmum.
Kaliumklério 4 ad nota med varid handa sjuklingum sem eru med tregt faedustreymi gegnum
meltingarveginn. Heetta skal lyfjagjof ef fram kemur mikil 6gledi, uppkost eda kvidverkir.

Vokvasofnun 1 @0u (choroidal effusion), brad nersyni og sidkomin pronghornsgléka (secondary
angle-closure glaucoma):

Sulfénamid eda sulfonamidafleidur geta valdid sérkennilegum viobrogdum (idiosyncratic reaction)
sem leida til vokvasofnunar 1 22du (choroidal effusion) med sjonsvidsskerdingu, skammvinnu narsyni
og bradri pronghornsglaku. Einkennin fela medal annars i sér brada minnkun 4 sjonskerpu eda



augnverk sem koma yfirleitt fram innan nokkurra klukkustunda eda vikna eftir ad gjof lyfsins er hafin.
Omedhondlud brad pronghornsglaka getur valdid varanlegu sjontapi. Adalmedferdin er ad hatta
inntdku lyfsins eins hratt og mégulegt er. borf getur verid 4 tafarlausri leknismedferd eda skurdadgerd
ef ekki nzst stjorn 4 prystingi innan augans. Ahzttupzttir vardandi myndun bradrar pronghornsgléku
geta m.a. verid saga um ofnami fyrir sulféonamiodi eda penisillini.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Litium

Bendroflumetiazid hemur brotthvarf littums, sem leidir til harrar péttni littums i sermi og heettu &
littumeitrun (lasleiki, skjalfti, mikill porsti og rugl) (sja kafla 4.4). Samhlida notkun krefst nakvaems
eftirlits meo litiumgildum i sermi. Leegri skammtar af littum geaetu verid naudsynlegir.

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)

Bolgueydandi gigtarlyf hamla pvagreesandi verkun bendroéflimetiazids med pvi ad minnka framleidslu
prostaglandins i nyrum. Hafa skal eftirlit med ahrifum af samhlida notkun (t.d. bl6dprystingur,
einkenni um nyrnabilun) og adlaga skammt bendroflumetiazids eins og naudsyn krefur. bvagraesilyf
geta auki0 eiturverkanir 4 nyru af voldum boélgueydandi gigtarlyfja.

Probenesid hemur seytingu bendroflimetiazids um nyrnapiplur, sem getur haft vaeg ahrif a
pvagutskilnad.

Lyf vid hjartslattartruflunum

Sambhlida notkun bendréflimetiazids og lyfja vid hjartslattartruflunum af flokki Ic og III getur leitt til
aukinnar hattu 4 bloédsaltatruflunum og 1 kjolfarid eiturverkunum & hjarta (lenging QT-bils, torsade de
pointes, hjartastopp). Fylgjast skal med blddsaltagildum hja sjuklingum og einkennum um
hjartslattartruflanir.

Digitalisglykésio

Kaliumlekkandi ahrif bendroflumetiazids geta aukid Na+-K+-ATPasa homlun af véldum
digitalisglykosida. Samhlida medferd getur leitt til eiturverkana digoxins (6gledi, uppkdst,
hjartslattartruflanir). Fylgjast skal med sjuklingum med tilliti til einkenna um kaliumskort. fhuga skal
kaliumuppbot og leegri skammta af digitalisglykosioum.

Lyf med tauga- og vodvahamlandi verkun sem ekki eru afskautandi
Kaliumlaekkandi ahrif bendroflumetiazios geta aukid tauga- og védvahamlandi verkun védvaslakandi
lyfja sem ekki eru afskautandi.

Beta-2 adrenvirkir drvar
Kaliumlaekkandi ahrif bendréflimetiazios geta aukist af voldum beta-2-adrenvirkra orva.

Bloobrystingslaekkandi lyf og lyf sem framkalla réttstoOuprystingsfall
Bendroflumetiazid eykur ahrif blodprystingslaekkandi lyfja og lyfja sem leida til
réttstoouprystingsfalls, t.d. prihringlaga punglyndislyfja.

Lyf sem h&ekka kaliumgildi
Kaliumkloridinnihaldid eykur haettuna & bl6okaliumhakkun vid samhlida notkun annarra
kaliumsparandi pvagresilyfja, ACE-hemla og angiotensin II-blokka.

Sykursykislyf
Bendroflumetiazid getur minnkad ahrif sykursykismeoferdar og getur hindrad stjornun sykursyki med

pvi ad heekka blodsykursgildin, sja kafla 4.4. bessi ahrif virdast vera skammtahad.

Lyf sem lekka natriumgildi
Sambhlida lyfjagjof med lyfjum sem leekka natriummagn getur aukid haettuna a blodnatriumlaekkun.

Kalsiumsolt og lyf sem valda haekkun kalsiums




Bendroflumetiazid getur valdid upphledslu kalsiums med ad minnka utskilnad kalsiums i pvagi.
Samhlida inntaka & kalsium, eda gjof annarra lyfja sem auka plasmagildi kalsiums getur leitt til
blodkalsiumhakkunar.

Lyf sem valda ljésnaemi
begar bendroflumetiazid er notad samhlida 60rum lyfjum sem geta valdid ljésnemi getur pad aukid
lj6snaemisviobroga.

Gallsyrubindandi resin
Kolestyramin og 6nnur lik lyf minnka frasog bendroflumetiazids.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Frjosemi
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir vardandi ahrif bendroflimetiazids 4 frjésemi. Dyratilraunir eru
ofullnagjandi med tilliti til ahrifa & medgongu.

Medganga:
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun bendréflimetiazids hja pungudoum konum.

Upplysingar ur dyrarannsoknum eru 6fullnaegjandi hvad vardar ahrif lyfsins 4 medgongu (sja
kafla 5.3).

Tiazio fer yfir fylgju og & grundvelli upplysinga um menn hefur tiazid i for med sér gulu,
blodflagnafed og truflanir 4 blodséltum hja nyburanum eftir medferd moédurinnar med tiazioi.
Minnkun 4 blé6orummali modur getur einnig haft neikvaed ahrif 4 gegnfladi fylgju.

Bendroflumetiazio med kaliumkloridi ma ekki nota & medgongu nema kliniskt astand konunnar
parfnist medferdar med bendroflimetiazid med kaliumklorioi.

Brjostagjof:
Bendroflumetiazio skilst ut i brjostamjolk og a ekki ad nota medan barn er haft 4 brjosti.

Mjolk/plasma péttnihlutfall er <0,5. Mjolkurmagn minnkar.

Getnadarvarnir:
Fordast ber pungun medan 4 medferd med bendroflimetiazidi og kaliumklorioi stendur.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Centyl med kaliumklorid hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla. Upplysa
skal p6 sjuklinginn um ad sundl getur komid fram vid medferdina og ad fylgja naudsynlegum
varudarreglum um akstur og stjornun véla.

4.8 Aukaverkanir

Utreikningar 4 tidni aukaverkana eru byggdir 4 safngreiningu 4 gognum tr kliniskum rannséknum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu.

A grundvelli safngreiningar 4 gognum tr kliniskum rannséknum med fleiri en 250 sjiklingum ma
buiast vio a0 12% sjuklinga sem hafa tekid bendroflametiazid finni fyrir aukaverkunum.

Algengustu aukaverkanirnar eru sundl (p.m.t. réttstoouprystingsfall og svimi) asamt hofudverk. Hver
pessara aukaverkana finnst hja u.p.b. 5% af medhondludum sjuklingum. Preyta kemur fram hja u.p.b.
4% af medhondludum sjuklingum. Blodkaliumlaekkun og blodsaltatruflanir geta komid fyrir
sérstaklega vid langtimamedferd.



Greint hefur veri0 fra nyrnabilun i 6ryggiseftirliti eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA-lifferaflokkun og einstakar aukaverkanir eru taldar
upp med laekkandi tidni. Innan hvers einstaks tidniflokks eru aukaverkanirnar taldar upp i r60 eftir

minnkandi alvarleika.

M;jog algengar (>1/10)
Algengar (=1/100 til <1/10)
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Innkirtlar

Sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100) Kalkvakaohof
Efnaskipti og nzering

Algengar (>1/100 til <1/10) Blookaliumlakkun

bvagsyrudreyri og pvagsyrugigt

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Sykursyki

Truflanir & syru-basa jafnvaegi
Ofpornun

Blodkloridlekkun
Blodnatriumlekkun
Blookalsiumlaekkun
Blodmagnesiumlakkun
byngdaraukning

Tioni ekki pekkt

Blookalsiumhakkun

Taugakerfi

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sundl (p.m.t. réttstoduprystingsfall og svimi)
Hofudverkur
breyta

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Yfirlid

Osamhafdar hreyfingar
Naladofi
Bragdskynstruflun

Geodraen vandamal

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

bunglyndi
Rugl
Svefnstruflanir

Augu

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Augnsjukdomur og pokusyn

Hjarta

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Hjartslattaronot og hjarta- og &dakvillar

Aodar

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Lagprystingur
Rodi
Kuldatilfinning i Gtlimum

Ondunarfzri, brjésthol og midmzti

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Ondunarerfidleikar
Ma=0i og hvaesandi 6ndun

Meltingarfeeri




Algengar (=1/100 til <1/10) Meltingarkvillar
Ogledi
Munnpurrkur og porsti

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Nidurgangur
Uppkdst
Haegdatregda
Kvidverkir og 6paegindi
H00 og undirhio
Algengar (=1/100 til <1/10) Huosjukdomar (p.m.t. Gtbrot, ofsakladi og
exem)
Sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100) Ljosnemi
Klaoi
Ofsvitnun
Stodkerfi og stodvefur
Algengar (>1/100 til <1/10) Verkir (p.m.t. lidverkir og vodvaverkir)
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Véovakrampar og kippir
Nyru og pvagfeeri
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Skert nyrnastarfsemi (p.m.t. nyrnabilun)

Aukning kreatinins i pvagi
Ofsamiga og neturmiga

ZExlunarfzeri og brjost

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) Ristruflun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Algengar (>1/100 til <1/10) Flensulik einkenni (p.m.t. hosti og nefkvef)
Sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100) Bjugur (p.m.t. bjugur 4 utlimum og

andlitsbjugur)

Bléoraskanir p.m.t. bléoflagnafaed, hvitfrumnafaed og kyrningafaed hefur sést sem aukaverkanir
lyfjaflokks tiazida.

Tilkynnt hefur verid um tilvik vokvasofnunar i 220u (choroidal effusion) dsamt sjonsvidsskerdingu
eftir notkun tiazida og tidazidskyldra pvagrasilyfja.

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 til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun
{ storum skommtum geta tiazidpvagraesilyf valdid 6jafnvaegi i saltbiiskap, ofpornun og ofsamigu.
Einkenni ¢jafnvaegis i saltbuskap eru medal annars: munnpurrkur, porsti, préttleysi, svefnhofgi,

sljoleiki, meltingaropeegindi, eirdarleysi, vodvaverkir og krampaflog. Sjé einnig kafla 4.8
Aukaverkanir.


http://www.lyfjastofnun.is/

Storir skammtar af kalium geta leitt til einkenna blodkaliumhakkunar auk pess ad hafa ahrif 4 hjartad.
Einkennin eru lagprystingur, hagtaktur, gattasleglarof og taktruflanir. Ondunarbaeling og einkenni fra
meltingarvegi vegna @tingar og blodsyringar geta komid fram.

Meoferd: Leidrétting a vokva- og saltadjafnvaegi.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: bvagraesilyf, tiazid og kalium i blondu, ATC-flokkur: C 03 A B 01.
bvagrasandi ahrif Centyl med kaliumklorid koma fram vegna hindrunar 4 enduruppsogi natriums i
fjarpiplum (distal tubuli) nyrna. Til ad vega upp kaliumtap, sem verdur vid pvagraesingu, inniheldur
lyfid kaliumklorio.

5.2 Lyfjahvorf

Bendroflumetiazid frasogast naer ad fullu Ur meltingarvegi. Verkun hefst eftir 1-2 klst. og er 1 hamarki
eftir u.p.b. 4 klst. Verkun varir i 12-18 klst. T6flurnar (fordaverkun (monodepot)) eru framleiddar
pannig ad kaliumklorid losnar mjog heegt tr peim.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi sem hafa pydingu fyrir lekninn sem avisar lyfinu,
adrar en peer sem nefndar eru i pessari samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etylsellulosi, sterylalkohdl, magnesiumsterat, glyserdl, hyprémellosi 15 cps, hypromelldsi 3 cps,
polysorbat 20, sitronusyrueinhydrat, sakkarinnatrium, talkim, titantvioxid (E 171), kino6lingult (E
104), patent blue V (E 131).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hapéttni poletylen (HDPE) glas me0 silica-gel purrkefnispokum 1 lokinu
Pakkningasteerdir: 100 og 250 filmuhtdadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun



Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svipjod

8. MARKAPSLEYFISNUMER

MTnr 640021 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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