SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dehydratin neo 25 mg téflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 25 mg hydroklortiazid sem virkt efni.
Hjalparefni: laktdsaeinhydrat, hveitisterkja.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Hvit eda naestum hvit, kringlétt, flét 8 mm tafla med skéa & badum hlidum. Deiliskora & annarri
hliginni.
Toflunni ma skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

- Haprystingur — sem medferd med lyfinu einu sér eda med 6drum blodprystingslekkandi lyfjum.
- Bjugur af ymsum toga (hjarta-, lifrar- eda nyrnabjugur).
- Nyrnapvaghlaup (nephrogenic diabetes insipidus).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfio er tlad til inntdéku og skal skammturinn akvedinn af leekni. Téflurnar & ad gleypa heilar med
mat og nagilegum vokva.

Haprystingur

Upphafsskammtur er 12,5-25 mg (1/2-1 tafla) einu sinni & 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
Radlagdur skammtur af Dehydratin neo er 25-100 mg (1-4 t6flur) & dag tekinn i einu eda tvennu lagi.
Lyfio méa gefa daglega eda med hléum, annan hvern dag.

Nyrnapvaghlaup
Vi0 upphaf medferdar er sélarhringsskammtur 100 mg (4 t6flur), sem skipt er i 2-4 skammta, en
mogulegt 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 born yngri en tveggja ara eda
100 mg (4 toflur) & dag fyrir born & aldrinum 2 til 12 ara.



Medferdarlengd er ekki almennt dkvedin en hun fer eftir tegund og alvarleika sjukdémsins og hvernig
sjuklingurinn svarar medferd.
Pegar medferd med Dehydratin neo er hett & ad minnka skammtinn smam saman.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir hydroklértiazidi, 6drum salfénamidum eda einhverju hjalparefnanna.

. Alvarlega skert nyrnastarfsemi (nyrnabilun med pvagpurrd eda pvagleysi og/eda kreatinin
Gthreinsun < 30 mi/min).

Lifrardvali og lifrarda.

Alvarlegar truflanir & saltajafnveegi (blodkaliumlaekkun, blédnatriumlaekkun).

Blodpurra.

Pvagsyrugigt.

Medganga.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar pegar Dehydratin neo er gefio pegar eftirfarandi sjakdomar eru til stadar:
. 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 Gthreinsun < 30 ml/min), par sem pau geta skert enn frekar
nyrnastarfsemina og valdid aukningu kéfnunarefnis i blodi. pvi skal mela reglulega gildi pvagefnis og
kreatinins i sermi.
. Lifrarbilun: Eins og fyrir 6nnur tiazid pvagrasilyf skal geeta varudar pegar Dehydratin neo er
gefio sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi eda stigversnandi lifrarsjukdém, par sem litils
hattar breyting & vokva- og saltajafnveegi getur valdid lifrardai.
o Blodkaliumlaekkun, blédnatriumlaekkun, efnaskiptablodsyring og adrar raskanir & salta- og
vokvajafnvaegi: mela skal sermisgildi salta med reglulegu millibili (einkum gildi kaliums, natriums og
kalsiums). Komi fram blddkaliumlaekkun skal hetta notkun lyfsins.

Fylgjast skal naid med magni salta i sermi hja eftirfarandi sjuklingah6pum: fullordnum &
digitalis medferd, sjuklingum & medferd med barksterum og haegdalyfjum og vid inndelingu i &d.

Tiazid pvagrasilyf geta aukid Utskilnad magnesiums i pvagi sem getur leitt til
bl6dmagnesiumlakkunar.

Tiazio pvagraesilyf geta dregid dr dtskilnadi kalsiums og valdid timabundinni aukinni
kalsiumpéttni i sermi.
. pvagsyrubladi og pvagsyrugigt: péttni pvagsyru i bl6di getur haekkad hja sjuklingum i
tiaziomedferd og komid fram sem einkenni pvagsyrugigtar. bvi parf ad fylgjast reglulega med
pvagsyrugildum i bl6di medan & medferd stendur.
. Sykurpol: Dulin sykursyki eda aukin insulinporf hjé sykursjukum getur komid fram medan &
medferd med tiazid pvagraesilyfjum stendur. bvi er malt med reglulegri melingu a bldosykri.
. Bloofita: Tiazid pvagreesilyf geta valdid veegri og ad hluta til afturkraefri haekkun
heildarkdlesterdls, priglyserida og LDL-koélesterols vid langtimanotkun.
. Raudir ulfar (Systemic Lupus Erythematosus): Tiazid pvagresilyf geta valdid versnun eda
virkjun raudra ulfa, og skal pad haft i huga medan a medferd med Dehydratin neo stendur.
. Hjalparefni:

Lyfio inniheldur lakt6sa og pvi skulu sjaklingar med galaktdsadpol, laktasapurrd eda glukdsa-
galaktdsa vanfrasog, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, ekki taka lyfid.

Lyfid inniheldur hveitisterkju. Hveitisterkja geeti innihaldid gluten, en einungis i snefilmagni og
er af peim orsokum talid éruggt fyrir sjuklinga med glutendpol. (Glatenmagn i hveitisterkju er
takmarkad med profi fyrir heildar préteinmagni, sem lyst er i evropsku lyfjaskranni (Ph.Eur)).

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur blédprystingslaekkandi lyf: Iyfid getur verid vidbot vid eda aukid verkun annarra
bloaprystingsleekkandi lyfja. Vid samhlida notkun hydréoklortiazids og ACE hemils er heetta &
skyndilegri leekkun bl6dprystings i upphafi medferdar og pvi er radlagt ad haetta medferd med
pvagrasilyfjum 2-3 dégum fyrir fyrstu gjof ACE hemilsins.
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Bolgueyodandi gigtarlyf: samhlida notkun (einkum indometacins) getur dregid ur pvagrasandi og
blodprystingslekkandi verkun hydroklértiazids og jafnvel valdid bradri nyrnabilun hja sjaklingum
sem eru mottekilegir eda hafa ofpornad.

Eiturdhrif salicylata a midtaugakerfid geta aukist.

Instlin og 6nnur sykursykilyf til inntdku: adldgun insulinskammtsins eda skammtsins af
sykursykilyfjum til inntéku getur verid naudsynleg vegna breytinga & sykurpoli.

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

Digitalis lyf: bl6dkaliumlaekkun og bl6dmagnesiumlaekkun af voldum tiazida veldur hettu & ad
einkenni digitaliseitrunar (hjartslattartruflanir) komi fram. Naudsynlegt er ad fylgjast med kaliumi i
sermi og hjartalinuriti.

Kodlestyramin og kdlestipol: frasog tiazid pvagraesilyfja minnkar og pvi ma baast vid minni
lyfjafraedilegum ahrifum.

Litiumlyf: pvagreesilyf, p.m.t. hydroklortiazid skal ekki gefa samhlida litium, pvi pau draga ur
Gthreinsun pess um nyru, sem aftur eykur haettu a ad eiturahrif af véldum litiums komi fram.

Barksterar og haegdalosandi lyf: samhlida gjof barkstera eda haegdalosandi lyfja getur valdid auknum
Gtskilnadi kaliums.

Klérpropamid: gjof samhlida klérprépamidi getur valdid heaettu 4 alvarlegri blédnatriumlaekkun.

Lyf gegn pvagsyrugigt: hydroklortiazid getur aukid likur & ad ofnaemi fyrir allopurindli komi fram.
Lyfio dregur ar ahrifum lyfja sem auka Gtskilnad pvagsyru i pvagi.

Kdurare afleidur og taugahnodablokkar (ganglion blocking agents): tiazid geta aukid svorun vid
pessum lyfjum.

Axlishemjandi Iyf (t.d. cykl6fosfamid, metétrexat): gjof samhlida tiazidum getur dregid ar Gtskilnadi
um nyru og aukid mergbzlandi ahrif peirra.

Andkdlinvirk Iyf (t.d. atrépin, biperidin): adgengi tiazid pvagresilyfja getur aukist vegna skertra
parmahreyfinga og seinkunar & temingu magainnihalds.

D-vitamin: gjof samhlida hydroklortiazidi getur dregid Ur utskilnadi kalsiums i pvagi og heekkad péttni
kalsiums i sermi.

Ciklosporin: aukin heetta 4 ad heilkenni pvagsyrudreyra og pvagsyrugigtar komi fram.
4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga

Reynsla af notkun hydroklortiazids & medgdngu er mjog takmorkud, einkum vardandi notkun & fyrsta
pridjungi medgongu. Dyratilraunir eru 6fullnzegjandi.

Hydroklortiazid fer yfir fylgju. Verkunarhattur hydroklértiazios bendir til pess ad notkun & 6drum og
pridja pridjungi medgongu geti valdid skertu bl6dflaedi milli fosturs og fylgju dsamt ahrifum & fostur
og nybura, svo sem gulu, truflunum & saltajafnveegi og bl6dflagnafeed.

Hvorki skal nota hydroklértiazid vid bjlgi eda haprystingi @ medgongu né yfirvofandi feedingarkrampa
par sem ad pad getur dregid Gr plasmarammali og blédfleedi um fylgju an pess ad hafa jakveed ahrif &
framgang sjukdomsins.

Hydroklortiazio skal ekki nota vid edlisleegum haprystingi hja barnshafandi konum nema i mjdg
sjaldgeefum tilvikum pegar ekki er haegt ad veita neina adra medferd.



Brjdstagjof
Hydroklértiazio finnst i brjéstamjolk hja konum. Vegna hinnar auknu haettu & ad brjéstmylkingurinn
skadist, skal ihuga ad heetta annad hvort brjostagjofinni eda medferdinni med Dehydratin neo.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Dehydratin neo hefur ekki ahrif & arvekni, en stéku sinnum eru mismunandi vidbrégd hugsanleg vegna
bléaprystingsfalls, einkum i upphafi medferdar eda eftir ad 6dru blédprystingslyfi hefur verio baett vid.
pvi getur haefni til aksturs eda ad stjorna vélum skerts timabundid.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanir medan a hydroklortiazio medferd stendur eru skammtahadar. Ad mestum hluta
eru peer skammvinnar og hverfa smam saman eftir skammtalaekkun eda eftir ad medferd er hett. beer
eru flokkadar eftir tidni sem mjog algengar: > 10%, algengar: fra 1 til 10%, sjaldgeefar fra 0,1 til 1%
og orsjaldan koma fyrir: < 0,01%.

Eftirfarandi aukaverkanir geetu komid fram:

Hjarta og &dakerfi

Algengar: Hjartslattartruflanir (vegna bldokaliumlaekkunar).

Sjaldgeefar: Slappleiki, sundl, hjartslattarénot, lagprystingur og stédubundinn
lagprystingur (vegna aukinnar pvagraesingar vid haa skammta sem leidir til
vOkva- og natriumtaps).

Mjdg sjaldgeefar: Segamyndun og blédrek (vegna blédstyrktar — einkum hja eldri sjuklingum
eda peim sem eru med sjukdéma i blaeedum). Bléorasarbilun (vid of mikla
pvagraesingu sem leidir til vokvaskorts og blédpurrdar) og raudalosblédleysi.

Breytingar a hjartalinuriti og auki® naemi fyrir glykosioum.

BI6d og eitlar
Algengar: Bléoflagnafaed.
Mjdg sjaldgeefar: /dabolga, hvitfrumnafaed, bl6dstyrkt (vegna of mikillar pvagraesingar sem

leidir til vokvaskorts og bl6dpurrdar), raudalosblédleysi.

Koma orsjaldan fyrir:  Einstok tilvik med helluroda i hid, kyrningahrap, vanmyndunarblddleysi eda
Onamisraudalosblddleysi vegna myndunar moétefna gegn hydroklortiazioi
vid samhlida notkun med methylddpa.

Taugakerfi

Algengar: Preyta, syfja, sinnuleysi (afleiding blédkaliumlaekkunar). Mikid kaliumtap
getur leitt til skertrar medvitundar eda jafnvel medvitundarleysis.

Sjaldgafar: Hofudverkur, kvidi (vokvatap og natriumtap vegna aukinnar pvagrasingar
vid hda skammta).

Mjog sjaldgeefar: Krampar, slen, rugl (vegna of mikillar pvagrasingar sem leidir til
vokvaskorts og bl6dpurrdar).

Augu

Mjog sjaldgeefar: Veeg sjonskerding (t.d. pokusyn, gulsyni), minnkud seyting taravokva.
Madguleg versnun narsyni.

Ondunarferi

Mjog sjaldgefar: Brad millivefslungnabdlga.

Koma Orsjaldan fyrir:  Einstok tilvik af brddum lungnabjug med losteinkennum; petta eru talin
ofnamisvidbrogo.



Meltingarfeeri
Algengar: prottleysi sléttra vodva med haegdatregdu og upppembu (vegna

bl6dkaliumlaekkunar). Mikid kaliumtap getur leitt til garnarstiflu eda jafnvel
garnarlémunar.

Sjaldgeafar: Lystarleysi, meltingaropaegindi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidverkir
0g idraverkir).

Nyru og pvagfeeri

Algengar: Aukid magnesium i pvagi, sem kemur adeins einstaka sinnum fram sem
magnesiumskortur i bl6di, par sem magnesium i beinum getur verid virkjad.

Mjdg sjaldgeafar: Millivefsbolga nyra. Brad nyrnabilun (vegna pvagrasingar sem leidir til

vokvaskorts og blodpurrdar).

HUJ og undirhud

Mj0g sjaldgeefar: Ofnaemisvidbragd i had (t.d. kladi, horundsrodi, ljésnemi, purpuri,
ofsakladi). Eitrunardrep i hudpekiju.

Stodkerfi og stodvefur

Algengar: Vodvaslappleiki, naladofi, Idmunarsnertur (vegna blodkaliumlakkunar).

Sjaldgeafar: Vodvaverkir og vodvakrampar (t.d. sinadrattur; tap a vokva og natriumi
vegna aukinnar pvagrasingar vid hda skammta).

Innkirtlar
Sjaldgefar: Haekkun amylasa i bl6di og brisbélga.

Efnaskipti og nering

Algengar: Langtima, stéoug notkun getur valdid truflunum & efnaskiptum vokva og
salta, einkum bl6dkaliumlaekkun og blédnatriumlaekkun,
bl6dmagnesiumlaekkun og blddkloridleekkun og sémuleidis
bl6dkalsiumhakkun. bvagsyrudreyri getur valdid pvagsyrugigtarkasti hja
peim sem hafa tilhneigingu til pess. Blddsykurshaekkun og sykur i pvagi hja
einstaklingum sem ekki hafa efnaskiptatruflanir, hja sjaklingum med dulda
eda stadfesta sykursyki eda sjuklingum med kaliumskort. Haekkun lipida i
sermi (kélesterdl, priglyseridar).

Sjaldgafar: Afturkreef heekkun nidurbrotsefna eins og kreatinins og pvagefnis i sermi.
Munnpurrkur og porsti (vokva og natriumtap vegna aukinnar pvagrasingar
vid hda skammta).

Efnaskipti sjuklinga med stadfesta sykursyki geta versnad. Dulin sykursyki getur komid fram.

Efnaskiptablodlyting vegna taps a séltum og vokva getur komid fram eda bl6dlyting sem pegar hefur

komid fram getur versnad.

Onamiskerfi

Mjbg sjaldgeefar: Lyfjahiti.

Lifur og gall

Mjbg sjaldgeefar: Gula og lifrarbolga.

Brad gallblédrubolga getur préast Ur undirliggjandi gallsteinaveiki.

ZAxlunarfeeri og brjost
Mjog sjaldgeefar: Ristruflanir.

Sérstakar leidbeiningar:

Medferd ber ad stodva ef:

- efnaskipti salta eru dstédug og svara ekki medferd
- truflun er & réttstoduprystingi

- fram kemur ofnaemisvidbragd

- aberandi meltingarépaegindi koma fram

- truflun er i midtaugakerfi




- brisbdlga kemur fram

- breytingar & blédhag (blddleysi, hvitfrumnafaed, blodflagnafaed)

- brad gallblédrubdlga kemur fram

- a&0abolga kemur fram

- neersyni versnar

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

4.9 Ofskéommtun
Klinisk einkenni bradrar og langvinnrar ofskdommtunar radast af hrada vokva- og salttaps.

Vid verulegt tap & vokva og natrium vegna ofskommtunar geta komid fram porsti, mattleysi, svimi,
vOdvaverkir og sinadréattur, hfudverkur, hradtaktur, lagprystingur og réttstédutruflanir og vegna
ofpornunar geetu komid fram, vokvapurrd, krampar, halfdvali, svefnhofgi, lost og brad nyrnabilun.

Blddkaliumlekkun veldur preytu, mattleysi i véovum, naladofa, Iémunarsnerti, sinnuleysi, vindgangi,
haegdatregdu og hjartslattartruflunum. Alvarlegt kaliumtap veldur parmalémun og truflunum &
medvitundarstigi allt ad dai af voldum blodkaliumlakkunar.

Medferd - einkennabundin og stydjandi. Gripa skal til adgerda til ad draga Ur frasogi og fjarlegja lyfid
(framkalla uppkost, magaskolun med lyfjakolum, magnesiumsulfat). Naudsynlegt er ad leidrétta
vokvajafnvaegi, truflanir i saltajafnveegi, syru-basa jafnveegi, lagprysting og einkenni lifrarheilakvilla.
Gefa surefni og adstoda vid dndun ef naudsyn krefur. Ekkert sérteekt motlyf er enn pekkt. Moguleikar
a ao fjarlegja hydroklortiazio med blodskilun hafa enn ekki verid kannadir ad fullu.

5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Tiazid, 6bléndud lyf, ATC flokkur: C03 AA 03.

Hydrékldrtiazio er tiazid pvagrasilyf med byggingu stulfonamids og midlungi mikil ahrif er auka
utskilnad natriums i pvagi. Pad dregur Ur frasogi natrium og klérid jona i fjarhluta nyrnapipla og
safnrasum nyrungsins. Vegna pessarar verkunar eykst pvagrasing, par sem natrium og klorid jonir eru
skildar Gt i jofnum molhlutféllum og samsvarandi magn af vatni. pvagraesandi &hrifin koma fram jafnt
i basisku og suru pvagi. Neervera sulfénhdps i samsetningunni styrir hinum vaegu hindrunarahrifum
karboanhydrasa ensimsins. Hydroklortiazid eykur atskilnad kalium-, magnesium- og bikarbdnatjona,
en veldur upps6fnun kalsiumjona i likamanum.

Hydrékldrtiazid veldur laekkun & haekkudum bl6dprystingi vegna vokvataps og utskilnadar verulegs
magns af natriumjonum ur frumuhimnum slagedlinga, sem dregur Ur vidnami Uteda, rammali plasma,
dregur ur bl6oflaedi til hjartans (pre-load), slagrammali, plasmaflaedi um nyru og gauklasiunarhrada.
Hja sjuklingum med fl6dmigu dregur Ur sjuklegri pvagaukningu en verkunarhatturinn hefur ekki verid
ao fullu skyrdur.

Hydroklortiazid er naestum ovirkt vid alvarlega nyrnabilun (kreatinindthreinsun < 30 ml/min). Lyfid
eykur péttni pvagsyru i plasma.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntoku frasogast um 80% hydroklortiazids fra meltingarvegi. Adgengi er um 70%. Greint hefur
verid fra hamarkspéttni i plasma eftir 2-5 kist. Um 64% tengjast proteinum i plasma.

pvagraesandi &hrifin eru hrod og koma fram 1-2 klst. eftir inntoku, nd hamarki eftir 4 klst. og vara i
6-12 klst. Helmingunartimi i plasma er & milli 2 og 15 klst., en ef um er ad reeda nyrna- eda hjartabilun
tvofaldast hann naestum. Dreifingarrammal er 3-4 I/kg. Lyfid fer yfir fylgju. Lyfid skilst Gt i
brjostamjolk. Hydroklortiazid umbrotnar ekki. Lyfid er skilid Gt dbreytt i pvagi med siun og
Gtskilnadi. Utskilnadi pess lykur & 36-48 Kist., par sem 70% eru skilin ut med pvagi innan 24 Kist.



5.3  Forkliniskar upplysingar

LDs, skammtur til inntéku er yfir 10 g/kg hja misum og rottum. I tilraunum hja kvenmasum i medferd
med hydroklortiazidi & 2 ara timabili i skommtum sem voru 600 mg/kg likamspyngdar og hja karl- og
kvenrottum i skdmmtum sem voru 100 mg/kg likamspyngdar komu ekki fram nein merki um
krabbameinsvaldandi ahrif. Hins vegar komu fram krabbameinsvaldandi ahrif i lifur hja
kvenmasunum. I flestum rannsoknum 4 eiturahrifum & erfdaefni/Ames profi, CHO profi i hémstrum
o.s.frv. er hydroklortiazid skadlaust. [ rannsoknum med notkun CHO ,,Sister Chromated Exchange® og
»Mouse Lymphoma Cell* profunartaekni i styrk sem var 43 og 1300 mikrég/ml og med Aspergillus
nidulans profi komu fram visbendingar um stokkbreytandi ahrif. Hydrdklortiazid breytir ekki frjdsemi
pungadra masa og rotta af bA&dum kynjum i skdmmtum sem svara til allt ad 100 og 4 mg/kg
likamspyngdar & dag fyrir frjovgun og & medgdéngu. Rannsdknir hja misum og rottum i medferd med
hydroklortiazidi & samsvarandi stigum liffeeramyndunar i skommtum sem svara til allt ad 3000 og

100 mg/kg/dag komu ekki fram fosturskadar. Engar nakveemar rannsoknir hafa verid gerdar hja
moénnum. Tiazid fara yfir fylgju og geta valdid gulu hja nyburum, bl6dflagnafed og 6drum
aukaverkunum sem koma fram hja fullordnum. Tiazid skiljast Ut i brjéstamjolk og er pvi ekki meelt
med gjof peirra medan & brjostagjof stendur.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktdésaeinhydrat, hveitisterkja, talkim, magnesiumsterat,gelatin.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid lagri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

20 toflur i pynnupakkningu (10 x 2 pynnur).
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