SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Hydramil mite

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur: Amiloridum INN, klorid , 2,5 mg og hydrochlorothiazidum INN 25 mg.

Um hjalparefni sja 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Kaliumsparandi pvagrasilyf.

Bjugur vegna hjarta- eda lifrarbilunar.

Héprystingur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fullordnum:

Bjugur vegna hjarta- eda lifrarbilunar: Upphafsskammtur er 2 tafla 4 dag. Ef porf krefur ma auka
skammtinn en ekki etti ad gefa fleiri en 4 toflur 4 dag. Oft ma minnka skammtinn aftur pegar

pvagraesiahrifum er nad.

Haprystingur: Upphafsskammtur er 1 tafla 4 dag. Ef porf krefur ma auka skammtinn en ekki etti ad
gefa fleiri en 4 toflur 4 dag. Leitast tti vi0 ad nota sem laegstan vidhaldsskammit.

Skammtasteerdir handa bérnum:

Lyfi0 er ekki etlad bornum.

4.3 Frabendingar

Ofnzemi fyrir amiloriodi, tiazidum, 6drum stlfonamidum eda einhverju hjalparefnanna.

Heekkun kaliumgilda i bl6di (> 5,5 mmol/1), samtimis notkun annarra kaliumsparandi lyfja eda lyfja
sem innihalda kalium.

Lifrar- og/eda nyrnabilun.

Heekkud pvagsyru- eda kreatiningildi i bl6oi.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta parf varudar pegar heetta er a haekkun a péttni kaliums 1 bl6di, t.d. vid skerta nyrnastarfsemi,
ondunar- eda efnaskiptablédsyringu.

Fylgjast parf vel med 61drudum eda mikid veikum sjiklingum sem gangast undir 6fluga pvagrasingu
med tilliti til einkenna um hakkad kalium. Ef kalium fer upp fyrir edlileg mork ber ad stodva notkun

lyfsins og veita videigandi medferd.

Hja sjuklingum med hakkud kreatinin gildi (> 130 mikrémol/ml) eda pvagsyru gildi (> 10 mmol/l) 1
sermi atti a0 fylgjast vel med péttni salta og nyrnastarfsemi.

Ekki er vist ad tiazid pvagraesilyf henti sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, sér i lagi ef
kreatininuthreinsun er < 30 ml/min.

Geeta parf varudar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi eda framsakinn lifrarsjikdom par sem
litilshattar breytingar 4 vokva- og saltajafnvaegi geta valdid lifrardai (hepatic coma).

Hafa etti i huga ad dreifdur hellurodi (systemic lupus erythematosus) getur versnad.

Kaliumsparandi ahrif lyfsins hafa sérstaka pydingu fyrir sjuklinga sem taka hjartaglykosioa.
Kaliumtap getur valdio digitaliseitrun hja pessum sjuklingum og heettu a alvarlegri hjartslattaréreglu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fordast ber ad gefa kalium eda kaliumrika feedu med lyfinu par sem slikt getur valdid hekkun kaliums
i blooi yfir edlileg mork.

Heettan & kaliumhakkun eykst pegar amilorid er gefid samtimis ACE hemlum, ciklosporini, eda
takrolimusi.

Kolestyramin og kolestipol haegja & frasogi hydroklortiazios.

Hydroklortiazio getur valdid kaliumbresti sem getur haft ahrif & verkun digitalis hjartalyfja og
sotalolols.

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) geta dregid ur verkun hydroklortiazids.

Kaliumbrestur getur ordid ef Hydramil mite er notad samtimis ACTH eda barksterum.

Tiazid pvagraesilyf geta dregid ur utskilnadi litiums.

Afengi og ymis svefnlyf og réandi lyf geta aukid blodprystingslaekkandi dhrif Hydramil mite.
Hydroklortiazid getur minnkad adrenalinsvorun slageda.

Tiazi0 pvagraesilyf geta skert glukdsapol og pvi getur purft ad adlaga skammta sykursykilyfja, p.m.t.
insulins.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga:

Fordast tti notkun lyfsins 4 medgongu. Hydroklortiaziod fer yfir fylgju og getur valdid truflun &

saltbuskap hja fostrinu og e.t.v. 60rum ahrifum sem koma fram hja fulloronum. Blodflagnafzed hefur
sést hja nyburum.



Brjostagjof:
Hydroklortiazio skilst ut i brjostamjolk, i magni sem talid er naegja til ad hafa ahrif a barn a brjosti,
jafnvel vi0 venjulega skammta. Konur sem taka lyfio ettu ekki ad hafa barn a brjosti.

Ekki er vitad hvort amilorid skilst Gt i brjostam;jolk.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar sem fa svima vid notkun lyfsins sttu ad fordast akstur eda stjornun véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengar (> 1%):

Almennar: Hofudverkur, svimi, mattleysi, preyta, lystarleysi.

Efnaskipti: Haekkun blodsykurs hja sjiklingum med sykursyki, pvagsyrudreyri (hyperuricemia).
Hjarta og edar: Hjartslattartruflanir.

HUd: Utbrot, k1adi.

Meltingarfeeri: Ogledi, nidurgangur, kvidverkir.

Stodkerfi, stoovefur, bein: Verkir 1 atlimum.

Ondunarfzri: Madi.

Sjaldgefar (0,1% - 1%):

Almennar: Getuleysi.

Augu: Sjontruflanir.

Efnaskipti: Vokvatap, pvagsyrugigt, truflun a saltbiskap p.m.t. natriumbrestur (jafnvel med
einkennum).

Gedraen vandamal: Svefntruflanir, taugadstyrkur, punglyndi, rugl.

Hjarta og @dar: Réttstoduprystingsfall, hradtaktur, hjartadng.

Meltingarfaeri: Meltingartruflanir, vont bragd, uppkost, mettunartilfinning, heegdatregda, vindgangur,
hiksti, porsti.

Nyru og pvagfeeri: Nattmiga, pvaglatstregda, pvagleki.

Stodkerfi, stodvefur, bein: Vodvakrampar, lidverkir, verkur fyrir brjosti, bakverkur.
Taugakerfi:Naladofi.

Ondunarfzeri: Nefstiflur.

Mjdg sjaldgeefar (< 0,1%):

Almennar: Aukin svitamyndun, yfirlid, bradaofnemi.

Bl16d: Blooflagnafaed, raudalosblddleysi, kyrningahrap, aplastiskt blodleysi.
HU8: Rodi, lj6snemi, adabolga.

Lifur: Gula.

Meltingarfeeri: Blading i maga og/eda pormum.

Nyru og pvagfeeri: Skert nyrnastarfsemi.

Nidurstddur blédrannsokna:

Hakkud kaliumgildi i sermi.

Aukaverkanir sem greint er fra eru i storum drattum i samraemi vid paer aukaverkanir sem greint er fra
fyrir virku efnin amilorid og hydroklortiazid. baer tengjast yfirleitt pvagreesiahrifunum eda
undirliggjandi sjukdomi.

4.9 Ofskdmmtun
Einkenni:

Amil6rid: Svimi, rugl, svefnhofgi, truflanir 4 saltbiskap (adallega heekkun kaliums upp fyrir edlileg
mork), blodsyring, blodprystingsfall.



Hydroklortiazid: Vokva- og salttap vegna 6hoflegrar pvagraesingar, pvagpurrd, porsti, blodlyting. Sem
afleiding af vokva- og salttapi; hofudverkur, svimi, rugl, naladofi, mattleysi, krampar, da,
réttstoduprystingsfall, yfirlid, breytingar a hjartalinuriti, hjartslattaréregla. Ogledi, uppkost, kvioverkir.
Medferd: Magateeming og kol ef vid 4. Vokvagjof og leidrétting a saltbtiskap og syrujafnveegi.

Almenn studningsmedferd vid einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blondur pvagreesilyfja og kaliumsparandi lyfja, ATC flokkur: C 03 E A 01
Hydramil mite er blanda amiloridklorios og hydroklortiazins sem baeta upp verkun hvors annars.

Amilorid hefur veeg pvagreesandi og blooprystingslaeekkandi ahrif. Kaliumsparandi ahrif pess vega upp
4 moti kaliumtapi af voldum hydroklortiazids.

Hydroklortiazid er pvagraesilyf med blooprystingsleekkandi verkun. Pad blokkar enduruppsog

natriumjona i nyrmagéngum og eykur nyrnautskilnad natriums, klorids, magnesiums, bikarbonats og
vatns. Minnkar nyrnattskilnad kalsiums.

Hydramil mite vidheldur venjulega edlilegum kaliumgildum med lagmarks ahettu a kaliumbresti. b6
eru einhver deemi um kaliumbrest, en einnig haekkun kaliumgilda. Amilorid vegur upp & moti auknum
utskilnadi magnesiums af voldum hydroklortiazids.

5.2 Lyfjahvorf

Amilorid: Frasog amilorids er ad jafnadi um 50%. Ef faedu er neytt samtimis, minnkar frasog
amilorids. bPvagresiahrif koma venjulega fram innan 2 klst. fra inntoku. Ahrifin & atskilnad salta eru
mest eftir 6-10 klst. og pau vara i u.p.b. sélarhring. Pad geta 1i0id nokkrir dagar 4dur en hamarks

klinisk ahrif nast. Proteinbinding amilorids er ekki mikil. Dreifingarrammalid er u.p.b. 350 1/1,73 m*
yfirbordsflatarmal likama. Helmingunartiminn i blodi er 6-10 klst. Amilorio er skilid ut obreytt i

pvagi.

Hydroklortiazid: Adgengi er 60-80%. Frasogid eykst ef faedu er neytt samtimis. Pvagreesiahrif koma
fram eftir u.p.b. 2 klst og na hamarki eftir 4-6 klst. Verkunin varir i u.p.b. 12 klst. Hydroklortiazio
skilst adallega ut 1 pvagi, ad mestu obreytt. Helmingunartiminn er 9,5-13 klst. en getur lengst verulega
vid skerta nyrnastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar vidbotar upplysingar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristalladur selluldsi, magnesium sterat, kartdflusterkja, povidon, talkiim, hreinsad vatn.
6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

100 stk: Brant glerglas.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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