FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
Dehydratin neo 25 mg toflur
Hydréklértiazio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

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

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

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafhvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

. Upplysingar um Dehydratin neo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dehydratin neo

Hvernig nota 4 Dehydratin neo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dehydratin neo

Adrar upplysingar
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1. UPPLYSINGAR UM DEHYDRATIN NEO OG VID HVERJU PAD ER NOTAD
Dehydratin neo er vatnslosandi lyf (lyf sem eykur pvaglat), sem leekkar bl6dprystinginn.

Virka efnid i lyfinu, hydroklértiazid, leekkar bléoprystinginn, med pvi ad draga Gr bl6dmagni, og auka
utskilnad natrium- og klérjona og pvaglat.

Hydréklortiazid eykur losun & umframvokva hja sjuklingum med sjukdéma sem valda vokvaséfnun,
eins og hjartasjukdéma og skerta lifrar- og nyrnastarfsemi.

Lyfid er notad vid medhondlun &:

. Haprystingi — sem medferd med lyfinu einu sér eda med 6drum blédprystingslaekkandi lyfjum.
. Bjug af ymsum toga (hjarta-, lifrar- eda nyrnabjdg).

. Nyrnapvaghlaupi (flodmiga)

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA DEHYDRATIN NEO

Ekki mé& nota Dehydratin neo

. ef pu ert med ofnaemi fyrir hydréklortiazioi, 6drum sulfénamioum eda einhverju 6dru
innihaldsefni Dehydratin neo.

. ef pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (nyrnabilun med pvagpurrd eda pvagleysi og/eda
kreatinin Gthreinsun < 30 ml/min).

. ef pa ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (lifrardvali og lifrarda).

. ef pu ert med alvarlega blddkaliumlaekkun eda bléonatriumlaekkun (Iag gildi kaliums eda
natriums i blodinu).

. Minnkad blédmagn likamanum (bl6dmagnsskortur).

. Pvagsyrugigt.

. Medganga.



Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Dehydratin neo
o Skert nyrnastarfsemi: geeta skal varudar vio notkun tiazid pvagraesilyfja hja sjaklingum med
midlungs skerta nyrnastarfsemi (tiazid pvagreesilyf eru ekki virk hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi — kreatinin Uthreinsun < 30 ml/min), par sem pau geta skert enn frekar
nyrnastarfsemina og valdid aukningu kéfnunarefnis i bldoi. bvi skal mala reglulega gildi pvagefnis og
kreatinins i sermi.
. Lifrarbilun: Eins og fyrir 6nnur tiazid pvagraesilyf skal geeta varidar pegar Dehydratin neo er
gefid sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi eda stigversnandi lifrarsjukdom, par sem litils
héttar breyting & vokva- og saltajafnvaegi getur valdid lifrardai.
o Breytingar a vokvajafnvaegi eda syrustigi bldosins (bléokaliumlaekkun, blédnatriumlaekkun,
efnaskiptablédsyring og adrar raskanir & salta- og vokvajafnveegi): meela skal sermisgildi salta med
reglulegu millibili (einkum gildi kaliums, natriums og kalsiums). Komi fram blédkaliumlaekkun skal
heetta notkun lyfsins.

Fylgjast skal ndid med magni salta i sermi hja eftirfarandi sjuklingahépum: fullordnum &
digitalis medferd, sjuklingum & medferd med barksterum og haegdalyfjum og vid inndalingu i &0.

Tiazio pvagraesilyf geta aukid utskilnad magnesiums i pvagi sem getur leitt til
bl6dmagnesiumlaekkunar.

Tiazid pvagresilyf geta dregid ar dtskilnadi kalsiums og valdid timabundinni aukinni
kalsiumpéttni i sermi.
o Pvagsyrubladi (mikid magn pvagsyru) og pvagsyrugigt: péttni pvagsyru i bl6di getur heekkad
hja sjuklingum i tiazid medferd og komid fram sem einkenni pvagsyrugigtar. bvi parf ad fylgjast
reglulega med pvagsyrugildi i bl6di medan & medferd stendur.
o Sykurpol (bl6dsykursgildi): Dulin sykursyki eda aukin insulinporf hja sykursjukum getur komio
fram medan & medferd med tiazid pvagresilyfjum stendur. Pvi er melt med reglulegri malingu &
blodsykri.
J Bléofita (fitumagn i bl6dinu): Tiazid pvagreesilyf geta valdid veegri og ad hluta til afturkreefri
haekkun & sumum fitutegundum (heildarkélestero6li, priglyserioum og LDL kolesterdli) vid
langtimanotkun.
o Raudir ulfar (sjalfsofneemissjukdomur): Tiazid pvagraesilyf geta valdid versnun eda virkjun
raudra Ulfa og skal pad haft i huga medan & medferd med Dehydratin neo stendur.

Notkun annarra lyfja:
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Onnur blaaprystingslaekkandi lyf: Lyfid getur verid vidbot vid eda aukid verkun annarra
bl6dprystingsleekkandi lyfja. Vid samhlida notkun hydrékldrtiazids og ACE hemils er haetta a
skyndilegri leekkun bl6dprystings i slagedum i upphafi medferdar og pvi er radlagt ad hetta medferd
med pvagresilyfjum 2-3 dogum fyrir fyrstu gjof ACE hemilsins.

Bolgueydandi gigtarlyf: Samhlida notkun (einkum indémetacins) getur dregid Ur pvagrasandi og
bléoprystingslekkandi verkun hydroklortiazids og jafnvel valdid bradri nyrnabilun hjé sjuklingum
sem eru mottekilegir eda hafa ofpornad.

Eiturahrif salicylata & midtaugakerfid geta aukist.

Instlin og onnur sykursykilyf til inntoku: Adlégun instlinskammtsins eda skammtsins af
sykursykilyfjum til inntoku getur verid naudsynleg vegna breytinga & bl6dsykursgildum.

Beta-blokkar: Vid samhlida notkun beta vidtakablokka og hydréklortiazios er heetta & ad of har
bl6dsykur komi fram.

Digitalis lyf: Blodkaliumlaekkun og blédmagnesiumlakkun af véldum tiazida veldur heettu & ad
einkenni digitaliseitrunar (hjartslattartruflanir) komi fram. Naudsynlegt er ad fylgjast med kalium i
sermi og taka reglulega hjartalinurit.



Kélestyramin og kélestipdl: Frasog tiazid pvagreesilyfja minnkar og pvi méa bdast vid minni ahrifum.

Litiumlyf: bvagraesilyf, p.m.t. hydroklortiazid skal ekki gefa samhlida litium, pvi pau draga ar
Gthreinsun pess um nyru, sem aftur eykur hettu & ad eiturahrif af voldum litiums komi fram.

Barksterar og haegdalosandi lyf: Samhlida gjof barkstera eda haeegdalosandi lyfja getur valdid auknum
atskilnadi kaliums.

Klorprépamid: Gjof samhlida klérpropamidi getur valdid hettu vegna alvarlegrar
blédnatriumlekkunar.

Lyf gegn pvagsyrugigt: Hydrdklortiazid getur aukid likur & ad ofnaemi fyrir allopurinoli komi fram.
Lyfid dregur ar ahrifum lyfja sem auka utskilnad pvagsyru i pvagi.

Sum deyfilyf (karare afleidur og taugahnodablokkar (ganglion blocking agents)): Tiazid geta styrkt
svorun vid pessum lyfjum.

Axlishemjandi Iyf (t.d. cykl6fosfamid, metotrexat): Gjof samhlida tiazidum getur dregid Gr Gtskilnadi
um nyru og aukid belandi ahrif peirra & maenustarfsemi.

Andkélinvirk Iyf (t.d. atropin, biperidin): Magn tiazid pvagraesilyfja i bl6di getur aukist vegna skerts
hreyfanleika matar i meltingarvegi og seinkunar & temingu magainnihalds.

D-vitamin: Gjof samhlida hydroklortiazidi getur dregid dr utskilnadi kalsiums i pvagi og haekkad
péttni kalsiums i sermi.

Ciklosporin: Aukin heetta 4 ad magn pvagsyru aukist i blddi og ad heilkenni pvagsyrugigtar komi
fram.

Ef Dehydratin neo er notad med mat eda drykk
EkKi er porf & sérstoku mataraedi medan a medferd med lyfinu stendur.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Pu verdur ad lata leekninn vita ef ad pu ert eda heldur ad pu sért barnshafandi. VVenjulega mun
leeknirinn radleggja pér ad nota annad lyf i stad Dehydratin neo par sem ad ekki er melt med notkun
Dehydratin neo & medgéngu. Astaedan er st ad lyfid fer yfir fylgju og notkun pess eftir pridja manud
medgdngu getur hugsanlega haft skadleg ahrif & fostur og nybura.

Brjostagjof

Leitio rdda hjé leekninum eda lyfjafredingi adur en lyf eru notud.

Hydrdklortiazid finnst i brjostamjolk hja konum. Vegna hinnar auknu heettu & ad brjéstmylkingurinn
skadist, skal ihuga ad heetta annad hvort brjostagjofinni eda medferdinni med Dehydratin neo.

Akstur og notkun véla

Dehydratin neo hefur ekki ahrif & arvekni, en stoku sinnum eru mismunandi vidbrégd hugsanleg vegna
bl6dprystingsfalls, einkum i upphafi medferdar eda eftir ad 6ru blodprystingslyfi hefur verid beett vid.
pvi getur haefni til aksturs eda til ad stjorna vélum skerts timabundid.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.



Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Dehydratin neo

Lyfid inniheldur hveitisterkju.Sjuklingar med glatenopol mega nota lyfid.Sjuklingar med ofnaemi fyrir
hveiti (sem er ekki pad sama og glutendpol) skulu ekki taka lyfid inn.

Lyfid inniheldur laktosa. Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur
en lyfid er tekid inn.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

3.  HVERNIG NOTA A DEHYDRATIN NEO
Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um.

Lyfsedilsskylt Iyf. Lyfid er atlad til inntdku og skal skammturinn dkvedinn af lsekni. Toflurnar a ad
gleypa heilar med mat og naegilegum vokva.

Haprystingur

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

Bjugur
Rédlagdur skammtur af Dehydratin neo er 25-100 mg (1-4 t6flur) & dag tekinn i einu eda tvennu lagi.
Lyfid ma gefa daglega eda med hléum, annan hvern dag.

Fl6dmiga
Vid upphaf medferdar er sélarhringsskammtur 100 mg (4 toflur), sem skipt er i 2-4 skammta, en
mdogulegt er ad minnka pennan skammt sidar.

Born

Radlagdur dagsskammtur er 1-2 mg/kg likamspyngdar, tekinn inn i einu eda tvennu lagi, en
hamarksskammtur & ekki ad vera steerri en 37,5 mg (1% tafla) & dag fyrir bérn yngri en tveggja ara eda
100 mg (4 téflur) & dag fyrir born & aldrinum 2 til 12 ara.

Meoferdarlengd er ekki almennt akvedin en hdn fer eftir tegund og alvarleika sjukdémsins og hvernig
sjuklingurinn svarar medferd.
pegar medferd med Dehydratin neo er hatt & ad minnka skammtinn smam saman.

Leitadu til laeknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst ahrifin af Dehydratin neo vera of mikil eda of litil.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskommtunar:

Vid ofskdmmtun geta komid fram: aukid pvaglat, héfudverkur, mattleysi, preyta, uppnam, aukin
tauga- og vodvadrvun, vodvaverkir og sinadrattur, hjartslattartruflanir, breytingar & hjartalinuriti,
lagprystingur, truflanir & medvitundarstigi allt ad dai. Blodkaliumlakkun, raskanir & saltajafnveegi,
vOkvatap og raskanir & syru-basa jafnvaegi valda pessum breytingum.

Meoferd vid ofskommtun:

Fjarleegja skal strax lyfid ar meltingarvegi, magaskolun, notkun & lyfjakolum til ad draga Ur frasogi.
Adgerdir til ad leidrétta vokvajafnvaegi, truflanir i saltajafnveegi, og vidhalda lifsnaudsynlegri
starfsemi (6ndun og hjartastarfsemi).



Hafou strax sambandi vid lekninn ef einkenni ofskdmmtunar koma fram!

Ef gleymist ad nota Dehydratin neo
Ef pd hefur gleymt ad taka einn skammt af lyfinu, skaltu taka naesta skammt pegar komid er ad
honum. EKkki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

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

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um 61l lyf getur Dehydratin neo valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Flestar aukaverkanir medan & hydrdklortiazio medferd stendur eru skammtahadar. A6 mestum hluta
eru paer skammvinnar og hverfa smam saman eftir skammtaleekkun eda eftir ad medferd er hatt. baer
eru flokkadar eftir tioni sem mjog algengar: > 10%, algengar: fra 1 til 10%, sjaldgeefar: fra 0,1 til 1% ,
mjog sjaldgaefar: 0,01 til 0,1% og koma 6rsjaldan fyrir: < 0,01%.

Eftirfarandi aukaverkanir gaetu komid fram:

Hjarta og eedakerfi

Algengar: Hjartslattartruflanir (vegna bl6dkaliumlaekkunar).

Sjaldgafar: Slappleiki, sundl, éreglulegur hjartslattur, lagprystingur og stédubundinn lagprystingur
(vegna aukinnar pvagrasingar vid aukna skammta af véldum vokva- og salttaps).

Mjdg sjaldgeefar: Segamyndun og blodrek (vegna blédstorknunar, einkum hja dldrudum sjaklingum
eda peim sem eru med sjukdéma i blaedum).

Blédrasarbilun (vid of mikla pvagraesingu sem leidir til vokvaskorts i likamanum). Breytingar &
hjartalinuriti og aukin viokvaemni fyrir glykdsioum.

BI6A og eitlar
Algengar: Faekkun blodflagna.

Mjog sjaldgeefar: A£dabolga, feekkun hvitra bl6dkorna, blodstorknun (vid of mikla pvagraesingu sem
leidir til vokvaskorts i likamanum), raudalosbl6dleysi.

Koma 6rsjaldan fyrir: Einstok tilvik med helluroda i huo, faekkun hvitra bl6dkorna eda blodleysi vegna
myndunar mdtefna gegn hydrékldrtiazioi vid samhlida notkun med methylddpa.

Taugakerfi
Algengar: breyta, syfja, sinnuleysi (afleiding bl6dkaliumlaekkunar). Mikid kaliumtap getur leitt til

skertrar medvitundar eda jafnvel medvitundarleysis.

Sjaldgeefar: Hofudverkur, kvidi (vokvatap og natriumtap vegna aukinnar pvagreaesingar vid haa
skammita).

Mjdg sjaldgeefar: Krampar, slen, rugl (vegna of mikillar pvagraesingar sem leidir til vokvaskorts i
likamanum).

Augu
Mjog sjaldgeefar: Veegar sjontruflanir (pokusyn, gulsyni), minnkud framleidsla tara. Mdguleg versnun
naersyni.

Ondunarferi

Mjog sjaldgeefar: Brad millivefslungnabdlga.

Koma drsjaldan fyrir: Einstok tilvik af bradum lungnabjug med losteinkennum; petta eru talin
ofnaemisvidbrogo.

Meltingarfeeri



Algengar: bréttleysi sléttra vodva med hagdatregdu og upppembu (vegna blodkaliumlaekkunar).
Mikid kaliumtap getur leitt til garnarstiflu.
Sjaldgafar: Lystarleysi, 6gledi, uppkost, nidurgangur, kvidverkir og innantokur.

Nyru og pvagferi

Algengar: Utskilnadur magnesiums i pvagi sem érsjaldan kemur fram sem magnesiumskortur i blodi,
par sem magnesium i beinum getur verid virkjad.

Mijdg sjaldgeefar: Millivefsbolga nyra, mikid skert nyrnastarfsemi (vegna pvagrasingar).

HUJ og undirhad
Mjdg sjaldgeefar: Ofnaemisviobrégd i hud (kladi, hdrundsrodi, ljosnaemi, Gtbrot). Eitrunardrep i
haopekju.

Stodkerfi og stodvefur

Algengar: Vodvaslappleiki, dofi, tilfinningargldp (vegna blédkaliumlekkunar).

Sjaldgeefar: Vodvaverkir og vodvakrampar (tap & vokva og natriumi vegna aukinnar pvagrasingar vio
haa skammta).

Innkirtlar
Sjaldgeefar: Haekkun ensimsins amylasa i blddi og brisbolga.

Efnaskipti og nering

Algengar: Langtima, stddug notkun getur valdid truflunum & saltajafnveegi, mikilli minnkun & kaliumi,
natriumi, magnesiumi og kléridi, einnig haekkun & kalsiumi. Haekkun pvagsyru getur valdid
bvagsyrugigtarkasti hja peim sem hafa tilhneigingu til pess. Blédsykurshakkun og sykur i pvagi getur
komid fram hja hja einstaklingum sem ekki hafa efnaskiptatruflanir, hja sjuklingum med dulda eda
stadfesta sykursyki eda sjuklingum med kaliumskort. Haekkun lipida i sermi (kélesterdl, priglyseridar).
Sjaldgeefar: Afturkraef haekkun kreatinins og pvagefnis i sermi. Munnpurrkur og porsti (vékva og
natriumtap).

Hja sjuklingum med stadfesta sykursyki getur stjornun blédsykurs versnad.

Dulin sykursyki getur komid fram.

Onamiskerfi
Mjog sjaldgeefar: Lyfjahiti.

Lifur og gall
Mjdg sjaldgeefar: Gula og lifrarbdlga.
Brad gallblddrubolga getur proast ur undirliggjandi gallsteinaveiki.

Axlunarfeeri og brjost
Mjog sjaldgeefar: Ristruflanir.

Sérstakar leidbeiningar

Medferd ber ad stodva ef efnaskipti salta eru 6stddug, ef fram kemur ofnemisvidbragd, ef truflun er i
midtaugakerfi, ef brisbolga kemur fram, ef breytingar koma fram & bl6dhag (bl6dleysi, hvitfrumnafeed,
blodflagnafeed), brad gallblodrubdlga, eedabdlga kemur fram, naersyni versnar, kreatinin i sermi fer yfir
1,8 mg/100 ml eda uthreinsun kreatinins er minni en 30 ml/min.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

par med er hagt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar og bzta pannig pekkingu &
aukaverkunum.



Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru & heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir®) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A DEHYDRATIN NEO

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid vid laegri hita en 25°C
Ekki skal nota Dehydratin neo eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum

6. ADRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Dehydratin neo

- Virka innihaldsefnid er hydrokldrtiazid 25 mg.
- Onnur innihaldsefni eru lakt6saeinhydrat, hveitisterkja, talkim, magnesiumsterat, gelatin.

Utlit Dehydratin neo og pakkningastaerd

Utlit: Hvit eda naestum hvit, kringlétt, flét 8 mm tafla med skaa & badum hlidum. Deiliskora & annarri
hliginni.

Toflunni mé skipta i jafna helminga.

Pakkningasteerd: 20 toflur i pynnupakkningu.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis EAD

29, Atanas Dukov str.
1407 Sofia

Bulgaria

Framleidandi

Balkanpharma Dupnitsa AD.

Samokovsko shose No. 3,

Dupnitsa, Bllgaria

Simanumer: (0701) 58 196; Fax: (0701) 58 555

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur 12/20009.
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