SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1 HEITI LYFS

AMILORIDE 5 mg toflur.

2 VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver tafla inniheldur amiloridhydréklérid sem jafngildir 5 mg af vatnsfriu amiloridhydrokléridi.

3 LYFJAFORM

Gular 6hudadar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Kaliumsparandi pvagrasilyf. b6 ad nota megi amilorid eitt og sér pa er pad oftast notad samhlida
tiazidum eda 6drum kroftugri pvagreaesilyfjum til ad draga Ur utskilnadi kaliums medan & 6flugri
pvagaukandi medferd stendur og vid langvarandi vidhaldsmedferd.

Amilorid er notad vio:

Hjartabilun (congestive heart failure)
Haprystingi.

Skorpulifur med skinuholsvokva (ascites).
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Lyfid notad eitt sér: Upphafsskammtur er 10 mg & dag, sem gefa ma i einum skammti eda skipta
honum nidur. Ef porf krefur ma auka skammtinn i ad hamarki 20 mg & dag. begar pvagaukningu er
nad ma minnka skammtinn um 5 mg i senn, nidur i minnsta naegilega skammt.

Med annarri pvagraesimedferd: begar amilorid er notad med pvagrasilyfi sem er ekki gefid med
reglulegu millibili, pa etti ad gefa pad & sama tima og pvagrasilyfid.

Hjartabilun med utstreymishindrun: Upphafsskammtur er 5-10 mg & dag, gefinn med venjulegum
skammti af pvi pvagreesilyfi sem verid er ad nota. Ef pvagraesing naest ekki ma, ef med parf, steekka
skammta beggja lyfjanna en p6 er hdmarksskammtur fyrir amilorid 20 mg & dag. Pegar pvagaukning
hefur n&dst méa reyna ad minnka skammta beggja lyfjanna, til vidhaldsmedferdar. Skammtar beggja
lyfjanna radast af pvagmagni og plasmapéttni kaliums.

Haprystingur: 5-10 mg & dag, &samt venjulegum skammti gegn haprystingi af pvi tiazidi sem verid er
ad nota. Venjulega parf ekki ad gefa meira en 10 mg af amiloridi & dag og aldrei ma gefa meira en
20 mg & dag.

Skorpulifur med skinuholsvokva (ascites). Pegar lyfio er notad d&samt 6dru pvagreesilyfi &tti ad hefja
medferdina med litlum skammti af amiloridi, 5 mg, sem og litlum skammti af hinu pvagrasilyfinu. Ef
naudsyn krefur ma auka skammtana af badum lyfjum smatt og smatt par til naegileg pvagaukning naest.
Hamarksskammtur af amiloridi er 20 mg & dag. Vidhaldsskammtur getur verid minni en parf til ad na



fram pvagaukningu i byrjun; pvi etti ad reyna ad minnka dagsskammtana pegar likamspyngd
sjuklings er ordin stéoug.

Aldradir: Hja éldrudum parf ad stilla skammta varlega i samraemi vid nyrnastarfsemi, bl6dsélt og
svorun vid pvagraesimedferdinni. Aldradir eiga frekar & haettu ad verda fyrir truflunum & jafnveegi i
saltabuskap og ad fa blodkaliumhaekkun pvi nyrnastarfsemi getur verid skert.

Born: Ekki ma nota amilorid handa bornum.
4.3 Frabendingar

Blddkaliumhaekkun (kaliumpéttni i plasma yfir 5,5 mmol/l); dnnur kaliumsparandi lyf eda kalium-
uppbot; pvagleysi, brad nyrnabilun, alvarlegur versnandi nyrnasjukdémur, nyrnakvilli af véldum
sykursyki; pekkt ofneemi fyrir amiloridi; notkun handa bornum pvi éryggi hefur ekki verid stadfest.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sykursyki: Til ad draga Ur heettu & blédkaliumhakkun hja sjuklingum med sykursyki eda sem grunur
er um ad hafi sykursyki tti ad meta nyrnastarfsemi 4dur en medferd er hafin. Haetta skal notkun
amilorids i a.m.k. prjé daga fyrir sykurpolsprof.

Efnaskipta- eda 6ndunarblodsyring: Geeta skal fyllstu varidar pegar hefja & kaliumsparandi medferd
hja mjog veikum sjuklingum sem eiga & heettu ad fa efnaskipta- eda dndunarbl6dsyringu, t.d.
sjuklingum med hjarta- og lungnasjukdom vegna vanmedhdndladrar sykursyki. Breytingar & syru-
basajafnveegi breyta kaliumjafnvaegi utan- og innanfrumu og getur blddsyringin liklega tengst pvi ad
plasmapéttni kaliums eykst hratt.

Blodkaliumhakkun: Blodkaliumhaekkun hefur sést hja nokkrum sjaklingum sem fengu amilorid eitt og
sér eda med 0dru pvagraesilyfi. Fylgjast parf vandlega med kliniskum einkennum, nidurstéoum
malinga og hjartarafriti hja pessum sjaklingum m.t.t. visbendinga um bl6dkaliumhakkun. Tilkynnt
hefur verid um nokkur daudsfoll hja pessum hopi sjuklinga. Sést hefur bl6dkaliumhaekkun, sérstaklega
hj& éldrudum og sjuklingum & sjukrahusi med skorpulifur eda hjartabjig og pekktan nyrnasjukdém
sem voru alvarlega veikir eda i kroftugri pvagreesimedferd.

Hvorki atti ad nota kaliumsparandi lyf né kaliumrikt faedi med amiloridi nema pegar blédkalium-
leekkun er alvarleg og/eda hun svarar ekki medferd. Ef pessi samsetning er notud parf ad fylgjast
stodugt med kaliummagni i blodi.

Medfero vio bléokaliumhaekkun: Ef bléokaliumhakkun kemur fram etti ad haetta medferd med
amiloridi tafarlaust og ef naudsyn krefur, gera videigandi radstafanir til ad draga Ur kaliummagni i
plasma.

Skert nyrnastarfsemi: Fylgjast parf vandlega med sjuklingum sem eru med yfir 10 mmol/l af pvagefni
i bldai, yfir 130 umol/I af kreatinini i sermi eda med sykursyki. Ef nyrnastarfsemi er skert getur
notkun kaliumsparandi lyfja valdid skyndilegri blodkaliumhakkun.

Ojafnveegi i saltablskap og aukid pvagefni i bl6di: Blodnatriumlakkun og blodkloridlaekkun geta
komid fram pegar amilorid er notad med 6drum pvagresilyfjum. Tilkynnt hefur verid um afturkreefa
aukningu & pvagefni i bl6di i kjolfar kroftugrar pvagaukningar, sérstaklega pegar pvagrasilyf voru
notud handa mjog veikum sjaklingum, t.d. sjaklingum med skorpulifur &samt skinuholsvdkva og
efnaskiptablédsyringu eda sjuklingum med praléatan bjag. pvi parf ad fylgjast vel med sermisséltum og
magni pvagefnis i bl6di pegar pessir sjuklingar fa amilorid &samt pvagreesilyfjum til inntoku.

Sjuklingar med skorpulifur: Aukaverkanir i tengslum vid medferd med pvagresilyfjum til inntku eru
algengari hjé sjuklingum med skorpulifur, med eda an skinuholsvokva, vegna pess ad pessir sjuklingar
pola ekki skyndilegar breytingar i saltbskap og vegna pess ad peir eru oft einnig med
blodkaliumlaekkun af véldum aldosteronheilkennis.
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Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad sjuklingar sem eru med alvarlegan lifrarsjukdém og fa
pvagraesilyf, p.& m. amiloridhydrokloérid, geti fengid gallheilakvilla (hepatic encephalopathy) sem lysir
sér med skjalfta, rugli, dai og versnandi gulu.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Almennt atti ekki ad gefa litium med pvagraesilyfjum pvi pau draga Gr nyrnadthreinsun og valda
mikilli heettu a litiumeitrun.

Amilorid getur haft samverkandi ahrif med klorpropamidi pegar pad er gefid med pvagreesilyfjum af
flokki tiazida og aukid hattuna & blodnatriumlakkun.

pegar amilorid er gefid samhlida ACE-hemli, bélgueydandi verkjalyfjum eda ciclosporini getur verid
aukin heetta 4 bléokaliumhakkun. bvi skal geeta vartdar ef nota parf pessi lyf vid stadfestri bl6d-
kaliumlaekkun og fylgjast vel med sermispéttni kaliums. Einnig getur verid aukin hatta a nyrna-
skemmdum hjé sjuklingum sem f& amilorid med boélgueydandi verkjalyfjum eda ciclosporini.

4.6 Medganga og brjostagjof

Ekki er meelt med notkun amilorids & medgongu sokum takmarkadrar kliniskrar reynslu. Meta parf
mdgulegan avinning 4 méti hugsanlegri heettu a aukaverkunum a féstrid ef lyfid er gefid konu a
barneignaraldri.

Regluleg notkun pvagrasilyfja er ekki raologd handa pungudum konum sem ekki eru med bjlg eda
eru med vaegan bjlg og eru ad 6dru leyti heilbrigdar par sem hun getur tengst blédpurrd, aukinni bléo-
seigju og minnkudu gegnflaedi um fylgju. Einnig hefur verid greint fra gulu hja fostri og nybura,
afmyndun beina og bléoflagnafaed hja fostri.

Ekki er pekkt hvort amilorid skilst at i brjostamjolk. Sékum heettu a pad skilist Gt med pessum heetti og
vegna pess ad pad getur mdgulega valdid alvarlegum aukaverkunum hja barni & brjosti, etti modirin
annad hvort ad hetta brjostagjof eda heetta notkun lyfsins.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
EKKi liggja fyrir upplysingar um ad amilorid hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Amilorid polist yfirleitt vel pd ad nokkud oft sé tilkynnt um veegar aukaverkanir. Fyrir utan bl6o-
kaliumhaekkun er sjaldan greint fra verulegum aukaverkunum. Ogledi/lystarleysi, kvidverkir, vind-
gangur og veeg Utbrot eru liklega af voldum amilorids en adrar aukaverkanir ma venjulega rekja til
pvagaukningarinnar eda sjukdomsins sem verid er ad medhondla.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad: Hofudverkur, préttleysi, preyta, bakverkur,
brjéstverkur, eymsli i 6xlum/halsi, verkur i Gtlimum.

Hjarta: Hjartabng, stédubundinn lagprystingur, hjartslattartruflanir, hjartslattarénot, hja einum
sjuklingi varo takmarkad gattasleglarof ad algeru gattasleglarofi.

Meltingarfaeri: Lystarleysi, 6gledi, uppkost, nidurgangur, haeegdatregda, kvidverkir, blaeding i
meltingarvegi, gula, porsti, meltingartruflanir, vindgangur.

Efnaskipti og nering: Haekkud plasmapéttni kaliums yfir 5,5 mmol/l, blédnatriumlaekkun.
Stodkerfi og stodvefur: Vodvakrampar, lidverkir. Sermispéttni pvagsyru getur aukist medan & medferd
med amiloridi stendur og getur pad valdid bradu pvagsyrugigtarkasti.

Taugakerfi: Sundl, svimi, naladofi, skjalfti, heilakvilli (encephalopathy).

Gedran vandamal: Taugaveiklun, rugl, svefnleysi, minnkud kynhvét, punglyndi, syfja.
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti: Hosti, maedi.



Skynfeeri: Nefstifla, sjontruflanir, aukinn augnprystingur, eyrnasud.
Nyru og pvagfeeri: Getuleysi, ofsamiga, pvaglatstregda, krampar i pvagbl6dru, tid pvaglat.

Aukaverkanir an orsakasamhengis vid lyfid eru virkjun & etiséri sem liklega er til stadar fyrir medferd,
vanmyndunarbl6dleysi, daufkyrningafeed og 6edlileg lifrarprof. Hja nokkrum sjaklingum med skorpu-
lifur hefur gula i tengslum vid undirliggjandi sjukdom versnad en ekki er vitad hver tengsl pess eru vid
lyfid.

49 Ofskdémmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun. Ekki er pekkt hvort Iyfid hreinsast it med skilun.
Ekkert pekkt moétefni er til.

Liklegustu einkennin eru ofpornun og 6jafnveegi i saltbuskap sem medhondla skal & hefdbundinn hatt.
Heetta skal medferdinni og fylgjast naid med sjuklingnum. Framkalla skal uppkdst eda beita maga-
skolun ef stutt er sidan lyfid var tekid inn. Beita skal studningsmedferd i samreemi vid einkenni. Gera
aetti videigandi radstafanir til ad draga Ur plasmapéttni kaliums ef fram kemur bléokaliumhakkun.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bvagrasilyf, onnur kaliumsparandi lyf, ATC flokkur: CO3DBO01.
Amiloridhydréklorid er pvagrasilyf.

5.2 Lyfjahvorf

Amilorid frasogast ekki ad fullu Gr meltingarveginum. Hamarkspéttni i sermi naest u.p.b. 3-4 klst. eftir
inntoku. pad skilst obreytt Gt i pvagi. Aztlad hefur verid ad helmingunartimi amilorids i sermi sé
u.p.b. 6 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mjolkursykur

Magnesiumsterat

Maissterkja

E172

E460

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C & purrum stad til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluglds ar poplypropyleni eda polyetyleni, med pdlyetylen smelluloki. Gulbrin glerglés med
skrafloki og fraudplastvéndli eda bémull.

Pynnupakkningar i dskjum:

a) Askja: Aprentud askja Ur hvitum pappa.

b) bynnupakkning: (i) 250um hvitt stift PVC. (ii) 20um hert alfilma med aprentudu yfirbordi og
5-7 g/m2 hitainnsiglislakk fyrir PVC og PVdC & hinni hlidinni.

Pakkningasteerdir: 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 168, 180, 250, 500 og 1.000 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarradstafanir vio férgun og 6nnur medhéndlun

A ekki vid.
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