SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dehydratin neo 25 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 25 mg hydréklortiazid semkviefni.
Hjalparefni: laktdsaeinhydrat, hveitisterkja.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Hvit eda naestum hvit, kringl6tt, flét 8 mm tafladrekaa a badum hlidum. Deiliskora & annarri
hlidinni.
Toflunni m& skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

- Haprystingur — sem medferd med lyfinu einu séx e@d 6drum blddprystingsleekkandi lyfjum.
- Bjagur af ymsum toga (hjarta-, lifrar- eda nyrjiegur).
- Nyrnapvaghlaup (nephrogenic diabetes insipidus).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfid er eetlad til inntdku og skal skammturinn &&iren af laekni. Toflurnar & ad gleypa heilar med
mat og naegilegum vokva.

Haprystingur

Upphafsskammtur er 12,5-25 mg (1/2-1 tafla) eimnish dag. Skammtinn mé auka ef purfa pykir i
50 mg (2 toflur), gefid i einu eda tvennu lagi. Weegur vidhaldsskammtur er 12,5 mg (1/2 tafla)uein
sinni a dag.

Bjugur
Réaodlagour skammtur af Dehydratin neo er 25-100 I tflur) & dag tekinn i einu eda tvennu lagi.
Lyfid ma gefa daglega eda med hléum, annan hvegn da

Nyrnapvaghlaup
Vid upphaf medferdar er sélarhringsskammtur 100(4ngpflur), sem skipt er i 2-4 skammta, en
mogulegt er ad minnka pennan skammt sidar.

Born

Rédlagour dagsskammtur er 1-2 mg/kg likamspynddkinn inn i einu eda tvennu lagi, en
hamarksskammtur & ekki ad vera steerri en 37,5 tigdfla) & dag fyrir born yngri en tveggja ara eda
100 mg (4 toflur) & dag fyrir born & aldrinum 212 ara.



Medferdarlengd er ekki almennt akvedin en hun fér tegund og alvarleika sjukdémsins og hvernig
sjuklingurinn svarar medferd.
Pegar medferd med Dehydratin neo er heett & ad miské&knmtinn smam saman.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir hydroklortiazidi, 6drum sulfonamidweda einhverju hjalparefnanna.

. Alvarlega skert nyrnastarfsemi (nyrnabilun meadjwrrd eda pvagleysi og/eda kreatinin
Gthreinsun < 30 ml/min).

Lifrardvali og lifrarda.

Alvarlegar truflanir a saltajafnveegi (bl6dkaliwae#kun, blédnatriumleekkun).

Bl6opurra.

Pvagsyrugigt.

Medganga.

4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Geeta skal varudar pegar Dehydratin neo er gefidrpeftjrfarandi sjukdémar eru til stadar:
. Skert nyrnastarfsemgjeeta skal vartdar vid notkun tiazid pvagreesilyjfgasjuklingum med
midlungs skerta nyrnastarfsemi (tiazid pvagraesilyfekki virk hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi — kreatinin Uthreinsun < 30 ml/mba), sem pau geta skert enn frekar
nyrnastarfsemina og valdid aukningu koéfnunarefhigéi. bvi skal maela reglulega gildi pvagefnis og
kreatinins i sermi.
. Lifrarbilun: Eins og fyrir dnnur tiazid pvagreesilyf skal gasaidar pegar Dehydratin neo er
gefio sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstanfs@da stigversnandi lifrarsjakdom, par sem litils
héttar breyting a vokva- og saltajafnvaegi getudidelifrardai.
. Bl6dkaliumlaekkun, blédnatriumleekkun, efnaskiptyting og adrar raskanir & salta- og
vokvajafnveegimeela skal sermisgildi salta med reglulegu miilig@inkum gildi kaliums, natriums og
kalsiums). Komi fram blodkaliumleekkun skal heetttkan lyfsins.

Fylgjast skal naid med magni salta i sermi hjifafandi sjuklingah6pum: fullorédnum a
digitalis medferd, sjuklingum & medferd med banksteog haegdalyfjum og vid inndaelingu i eed.

Tiazio pvagraesilyf geta aukid utskilnad magnesiupwagi sem getur leitt til
bl6dmagnesiumlaekkunar.

Tiazid pvagreesilyf geta dregid ur utskilnadi kats$ og valdid timabundinni aukinni
kalsiumpéttni i sermi.
. Pvagsyrublaedi og pvagsyrugigettni pvagsyru i blddi getur haekkad hja sjuklinmgi
tiaziomedferd og komid fram sem einkenni pvagsytagi bvi parf ad fylgjast reglulega med
pvagsyrugildum i bl6di medan a medferd stendur.
. Sykurpol Dulin sykursyki eda aukin insulinporf hj& sykungim getur komid fram medan &
medferd med tiazid pvagraesilyfjum stendur. bvi @&itrmed reglulegri maelingu a blédsykri.
. Blodfita: Tiazid pvagreesilyf geta valdid veegri og ad htiltafturkraefri haekkun
heildarkolesterdls, priglyserida og LDL-kolestend langtimanotkun.
. Raudir ulfar (Systemic Lupus Erythematosd$azio pvagraesilyf geta valdid versnun eda
virkjun raudra ulfa, og skal pad haft i huga meéanedferd med Dehydratin neo stendur.
. Hjalparefni:

Lyfid inniheldur laktosa og pvi skulu sjaklingaedh galaktdésadpol, laktasapurrd eda glukosa-
galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir arfgengiak, ekki taka lyfid.

Lyfid inniheldur hveitisterkju. Hveitisterkja gagtinihaldid glaten, en einungis i snefilmagni og
er af peim orsékum talid oruggt fyrir sjuklinga mgléitendpol. (Glatenmagn i hveitisterkju er
takmarkad med profi fyrir heildar proteinmagni, skt er i evropsku lyfijaskranni (Ph.Eur)).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverka nir

Onnur blédprystingslaekkandi Iyffid getur verid vidbot vid eda aukid verkun anrzar
bl6dprystingsleekkandi lyfja. Vid samhlida notkundingklértiazids og ACE hemils er heetta a
skyndilegri leekkun blédprystings i upphafi medferég pvi er radlagt ad heetta medferd med
pvagraesilyfjum 2-3 dégum fyrir fyrstu gjof ACE hdains.
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Bolgueydandi gigtarlyfsamhlida notkun (einkum indémetacins) getur drégipvagreesandi og
bl6dprystingsleekkandi verkun hydroklortiazios dgyal valdio bradri nyrnabilun hjé sjuklingum
sem eru motteekilegir eda hafa ofpornad.

Eiturahrif salicylata a midtaugakerfid geta aukist.

Insulin og 6nnur sykursykilyf til inntdkadlogun insdlinskammtsins eda skammtsins af
sykursykilyfjum til inntdku getur verid naudsynleggna breytinga a sykurpoli.

Betablokkar:vid samhlida notkun beta vidtakablokka og hydrétkéZids er haetta & ad of har
bl6dsykur komi fram.

Digitalis lyf: bl6dkaliumlaekkun og blédmagnesiumlaekkun af voldiazidoa veldur haettu & ad
einkenni digitaliseitrunar (hjartslattartruflankdmi fram. Naudsynlegt er ad fylgjast med kaliumi i
sermi og hjartalinuriti.

Kélestyramin og kolestipdirasog tiazid pvagraesilyfja minnkar og pvi ma baaminni
lyfiafraedilegum &hrifum.

Litiumlyf: pvagreesilyf, p.m.t. hydroklértiazid skal ekki gegamhlida litium, pvi pau draga ur
athreinsun pess um nyru, sem aftur eykur heettugitadahrif af véldum litiums komi fram.

Barksterar og haegdalosandi ydamhlida gjof barkstera eda haegdalosandi lyfjargetldido auknum
atskilnadi kaliums.

Klérprépamio: gjof samhlida klérprépamidi getur valdio haettu\adegri blédnatriumlaekkun.

Lyf gegn pvagsyrugighydroklortiazid getur aukid likur & ad ofnaemi failopurindli komi fram.
Lyfid dregur ar ahrifum lyfja sem auka Gtskilnadggsyru i pvagi.

Kdrare afleidur og taugahnodablokkar (ganglion ttoty agents)tiazid geta aukid svorun vid
pessum lyfjum.

Axlishemjandi lyf (t.d. cykl6fosfamid, metotrexgiif samhlida tiazioum getur dregid ar utskilnadi
um nyru og aukio mergbeelandi ahrif peirra.

Andkoélinvirk Iyf (t.d. atropin, biperidinpdgengi tiazid pvagreesilyfja getur aukist vegreatsk
parmahreyfinga og seinkunar & teemingu magainnihalds

D-vitamin: gjof samhlida hydroklortiazioi getur dregid Urkilisadi kalsiums i pvagi og haekkad péttni
kalsiums i sermi.

Ciklosporin:aukin heetta & ad heilkenni pvagsyrudreyra og praggtar komi fram.
4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga

Reynsla af notkun hydroklértiazios & medgongu égrtgkmorkud, einkum vardandi notkun a fyrsta
pridjungi medgéngu. Dyratilraunir eru 6fullnsegjandi

Hydroklértiazio fer yfir fylgju. Verkunarhattur hydklortiazids bendir til pess ad notkun & 6drum og
pridja pridjungi medgdngu geti valdid skertu bl@8i milli fosturs og fylgju &samt &hrifum & fostur
0g nybura, svo sem gulu, truflunum & saltajafnvagdblddflagnafaed.

Hvorki skal nota hydréklértiazid vid bjugi eda hggtingi @ medgongu né yfirvofandi feedingarkrampa
par sem ad pad getur dregid ur plasmarammali odfleé®i um fylgju &n pess ad hafa jakvaed ahrif a
framgang sjukdoémsins.

Hydréklértiazid skal ekki nota vid edlisleegum héiygi hja barnshafandi konum nema i mjog
sjaldgeefum tilvikum pegar ekki er haegt ad veitaaidra medferd.



Brjostagjof
Hydroklortiazio finnst i brjostamjolk hja konum. §fea hinnar auknu heettu a ad brjostmylkingurinn
skadist, skal ihuga ad haetta annad hvort brjédtagj@da medferdinni med Dehydratin neo.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Dehydratin neo hefur ekki &hrif & arvekni, en stékanum eru mismunandi vidbrégd hugsanleg vegna
bléaprystingsfalls, einkum i upphafi medferdar et ad 6dru blédprystingslyfi hefur verid baetdvi
bvi getur haefni til aksturs eda ad stjorna véluertskimabundid.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanir medan a hydroklortiazid médaseendur eru skammtahadar. Ad mestum hluta
eru paer skammvinnar og hverfa smam saman eftirrskalaekkun eda eftir ad medferd er haett. baer
eru flokkadar eftir tioni sem mjog algengar: > 1G8%#gengar: fra 1 til 10%, sjaldgeefar fra 0,1 til 1%
og Orsjaldan koma fyrir: < 0,01%.

Eftirfarandi aukaverkanir geetu komid fram:

Hjarta og sedakerfi

Algengar: Hjartslattartruflanir (vegna blédkaliumleekkunar).

Sjaldgeefar: Slappleiki, sundl, hjartslattaronot, lagprystinggr stédubundinn
lagprystingur (vegna aukinnar pvagreesingar viodk@anmta sem leidir til
vokva- og natriumtaps).

Mjog sjaldgeefar: Segamyndun og blodrek (vegna blddstyrktar — einkjareldri sjuklingum
eda peim sem eru med sjukdoma i blasedum). Blodiasafvid of mikla
pvagraesingu sem leidir til vokvaskorts og blédparydg raudalosblodleysi.

Breytingar a hjartalinuriti og aukid naemi fyrir gt§sioum.

Bl6d og eitlar
Algengar: Bléoflagnafeed.
Mjog sjaldgeefar: AEdabolga, hvitfrumnafaed, bldédstyrkt (vegna of Haikipvagraesingar sem

leidir til vokvaskorts og blodpurrdar), raudaloshiiysi.

Koma drsjaldan fyrir  Einstok tilvik med helluroda i hud, kyrningahraanmyndunarbl6dleysi eda
onaemisraudalosblédleysi vegna myndunar motefna lygdproklortiazidi
vid samhlida notkun med methylddpa.

Taugakerfi

Algengar: Preyta, syfja, sinnuleysi (afleiding blédkaliumlkeehkar). Mikid kaliumtap
getur leitt til skertrar medvitundar eda jafnveldwgundarleysis.

Sjaldgeefar: Hofudverkur, kvidi (vokvatap og natriumtap vego#ianar pvagraesingar
vid haa skammta).

Mjog sjaldgeefar: Krampar, slen, rugl (vegna of mikillar pvagreesingam leidir til
vokvaskorts og blodpurrdar).

Augu

Mjog sjaldgeefar: Veeg sjonskerding (t.d. pokusyn, gulsyni), minnke§ting taravokva.
Mdoguleg versnun negersyni.

Ondunarfeeri

Mjog sjaldgeefar: Brad millivefslungnabdlga.

Koma drsjaldan fyrir:  Einstok tilvik af bradum lungnabjig med losteinkam; petta eru talin
ofnaemisvidbrogo.



Meltingarfeeri
Algengar: préttleysi sléttra vodva med heegdatregdu og upppdregna

bl6dkaliumleekkunar). Mikid kaliumtap getur leittdgarnarstiflu eda jafnvel
garnarlomunar.

Sjaldgeefar: Lystarleysi, meltingaropaegindi (t.d. 6gledi, upgkdidurgangur, kvidverkir
og idraverkir).

Nyru og pvagfeeri

Algengar: Aukid magnesium i pvagi, sem kemur adeinstaka sinnum fram sem
magnesiumskortur i blddi, par sem magnesium i begetur verid virkjad.

Mjog sjaldgeefar: Millivefsboélga nyra. Brad nyrnabilun (vegna pvagnagar sem leidir til

vokvaskorts og blodpurrdar).

HUd og undirhud

Mjog sjaldgeefar: Ofnaemisvidbragd i hud (t.d. kladi, hérundsrodistizemi, purpuri,
ofsakladi). Eitrunardrep i hudpekju.

Stodkerfi og stodvefur

Algengar: Voovaslappleiki, naladofi, Iomunarsnertur (vegh@kaliumleekkunar).

Sjaldgeefar: Vdovaverkir og vodvakrampar (t.d. sinadrattur; &aydkva og natriumi
vegna aukinnar pvagraesingar vid hda skammta).

Innkirtlar
Sjaldgeefar: Haekkun amylasa i blédi og brisbdlga.

Efnaskipti og neering

Algengar: Langtima, stédug notkun getur valdid truflununfrdaskiptum vékva og
salta, einkum blédkaliumlaekkun og blédnatriumlaekkun
bl6dmagnesiumleekkun og bl6dkléridleekkun og somideid
blédkalsiumhaekkun. Pvagsyrudreyri getur valdid [syaggigtarkasti hja
peim sem hafa tilhneigingu til pess. Blédsykurshaek&g sykur i pvagi hja
einstaklingum sem ekki hafa efnaskiptatruflanig sjuklingum med dulda
eda stadfesta sykursyki eda sjuklingum med kaliwmskiaekkun lipida i
sermi (kélesterol, priglyserioar).

Sjaldgeefar: Afturkreef haekkun nidurbrotsefna eins og kreatioig$pvagefnis i sermi.
Munnpurrkur og porsti (vokva og natriumtap vegnkimuar pvagraesingar
vid haa skammta).

Efnaskipti sjuklinga med stadfesta sykursyki getesmad. Dulin sykursyki getur komid fram.

Efnaskiptablddlyting vegna taps & séltum og vokeugkomid fram eda blédlyting sem pegar hefur

komid fram getur versnad.

Onaemiskerfi

Mjog sjaldgeefar: Lyfjahiti.

Lifur og gall

Mjog sjaldgeefar: Gula og lifrarbodlga.

Braod gallblédrubdlga getur proast Ur undirliggjagéllsteinaveiki.

Axlunarfeeri og brjést
Mjog sjaldgeefar: Ristruflanir.

Sérstakar leidbeiningar:

Medferd ber ad stodva ef:

- efnaskipti salta eru 6stédug og svara ekki méofer
- truflun er a réttstéduprystingi

- fram kemur ofnaemisvidbragd

- aberandi meltingarépeaegindi koma fram

- truflun er i midtaugakerfi




- brisbélga kemur fram

- breytingar & blodhag (blodleysi, hvitfrumnafadédfiagnafeed)

- brad gallblédrubdlga kemur fram

- a&e0dabdlga kemur fram

- naersyni versnar

- kreatinin i sermi fer yfir 1,8 mg/100 ml eda @éfhsun kreatinins er minni en 30 ml/min.

4.9 Ofskdmmtun
Klinisk einkenni brédrar og langvinnrar ofskommturé@ast af hrada vokva- og salttaps.

Vid verulegt tap a vokva og natrium vegna ofskommatigeta komid fram porsti, mattleysi, svimi,
vodvaverkir og sinadrattur, héfudverkur, hradtaktagprystingur og réttstédutruflanir og vegna
ofpornunar geetu komid fram, vokvapurrd, krampalfdvali, svefnhofgi, lost og brad nyrnabilun.

Blédkaliumlaekkun veldur preytu, mattleysi i vodvumaladofa, l6munarsnerti, sinnuleysi, vindgangi,
haegdatregdu og hjartslattartruflunum. Alvarlegidaitap veldur parmaldémun og truflunum a
medvitundarstigi allt ad dai af véldum blddkaliurkleenar.

Medferd - einkennabundin og stydjandi. Gripa skaldgerda til ad draga Ur frasogi og fjarleegjadyf
(framkalla uppkost, magaskolun med lyfjakolum, megjomsulfat). Naudsynlegt er ad leidrétta
vokvajafnveeqi, truflanir i saltajafnveegi, syru-bgefaveaegi, lagprysting og einkenni lifrarheilakeill
Gefa surefni og adstoda vid 6ndun ef naudsyn kré&fkkert sértaekt motlyf er enn pekkt. Moguleikar
a aod fjarleegja hydroklortiazid med blodskilun hexfia ekki verid kannadir ad fullu.

5. LYFJAFRZAEBPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Tiazid, 6blondud lyf, ATC #kur: CO3 AA 03.

Hydréklortiazid er tiazid pvagraesilyf med byggirsgifonamids og midlungi mikil ahrif er auka
atskilnad natriums i pvagi. bad dregur Ur fras@giiom og kl6rid jona i fiarhluta nyrnapipla og
safnrdsum nyrungsins. Vegna pessarar verkunar py&graesing, par sem natrium og klérid jonir eru
skildar ut i jofnum mélhlutféllum og samsvarandignaaf vatni. bvagraesandi &hrifin koma fram jafnt
i basisku og suru pvagi. Neervera sulfénhéps i gamgenni styrir hinum vaegu hindrunarahrifum
karboanhydrasa ensimsins. Hydroklortiazid eykuilaed kalium-, magnesium- og bikarbonatjona,
en veldur uppsofnun kalsiumjona i likamanum.

Hydréklortiazid veldur leekkun & heekkudum blédpngitvegna vokvataps og utskilnadar verulegs
magns af natriumjonum ar frumuhimnum slagaedlingay dregur Ur vionami Gteeda, rammali plasma,
dregur ar bléofleedi til hjartans (pre-load), slagrdli, plasmafleedi um nyru og gauklasiunarhrada.
Hja sjuklingum med flédmigu dregur Ur sjuklegri jpaakningu en verkunarhatturinn hefur ekki verid
ad fullu skyrour.

Hydroklortiazid er nsestum Ovirkt vid alvarlega rgbilun (kreatinindthreinsun < 30 ml/min). Lyfid
eykur péttni pvagsyru i plasma.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntdku frasogast um 80% hydroklértiazids iméltingarvegi. Adgengi er um 70%. Greint hefur
verid fra hamarkspéttni i plasma eftir 2-5 kist. 8496 tengjast préteinum i plasma.

pvagraesandi ahrifin eru hr6d og koma fram 1-2 kit inntoku, na hamarki eftir 4 kist. og vara i
6-12 kist. Helmingunartimi i plasma er & milli 2 Dg kist., en ef um er ad reeda nyrna- eda hjadabil
tvofaldast hann naestum. Dreifingarrammal er 3-¢.Ly/fio fer yfir fylgju. Lyfid skilst Gt i
brjostamjolk. Hydréklortiazid umbrotnar ekki. Lyféy skilid ut 6breytt i pvagi med siun og
utskilnadi. Utskilnadi pess lykur & 36-48 kist.r sam 70% eru skilin Gt med pvagi innan 24 Kist.



5.3 Forkliniskar upplysingar

LDso skammitur til inntéku er yfir 10 g/kg hja masum mgtum. | tilraunum hja kvenmdsum i medferd
med hydroklortiazidi & 2 ara timabili i skommturmseoru 600 mg/kg likamspyngdar og hja karl- og
kvenrottum i skdmmtum sem voru 100 mg/kg likamsjohamdgomu ekki fram nein merki um
krabbameinsvaldandi ahrif. Hins vegar komu franbkeaneinsvaldandi ahrif i lifur hja
kvenmusunum. | flestum rannséknum & eiturahrifuenfdaefni/Ames préfi, CHO profi i hdmstrum
o.s.frv. er hydréklortiazid skadlaust. | rannsékmaed notkun CHO ,Sister Chromated Exchange” og
.Mouse Lymphoma Cell* préfunartaekni i styrk sem ¥&rog 1300 mikrég/ml og me&spergillus
nidulanspréfi komu fram visbendingar um stokkbreytandiifaltydroklortiazid breytir ekki friosemi
pungadra musa og rotta af badum kynjum i skommemsvara til allt ad 100 og 4 mg/kg
likamspyngdar & dag fyrir frjovgun og a medgonganisdéknir hja misum og rottum i medferd med
hydroklortiazidi & samsvarandi stigum liffaeeramyraturskommtum sem svara til allt ad 3000 og
100 mg/kg/dag komu ekki fram fosturskadar. Engéwagmar rannsoknir hafa verid gerdar hja
moénnum. Tiazid fara yfir fylgju og geta valdid giijd nyburum, blédflagnafeed og 6drum
aukaverkunum sem koma fram hja fullordnum. Tiakiest Gt i brjostamjolk og er pvi ekki meelt
med gjof peirra medan & brjostagjof stendur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hijalparefni

Laktésaeinhydrat, hveitisterkja, talkiim, magnestenas,gelatin.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

20 toflur i pynnupakkningu (10 x 2 pynnur).
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