FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Amiloferm/Amiloferm mite

5 mg/50 mg och 2,5 mg/25 mg tabletter
amiloridhydroklorid / hydroklortiazid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig fér dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Amiloferm/Amiloferm mite ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Amiloferm/Amiloferm mite
3. Hur du anvander Amiloferm/Amiloferm mite

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Amiloferm/Amiloferm mite ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Amiloferm/Amiloferm mite ar och vad det anvands for

Amiloferm/Amiloferm mite ar ett urindrivande och blodtryckssankande medel.

De aktiva innehallsamnena ar amiloridhydroklorid och hydroklortiazid. De bada aktiva @mnena kompletterar
varandra genom att hydroklortiazid ar urindrivande och blodtryckssankande, medan amiloridhydroklorid ar
kalium- och magnesiumsparande och motverkar de forluster av kalium och magnesium som orsakas av
urindrivande medel. Amiloridhydroklorid har dessutom en mild urindrivande och blodtryckssankande effekt,

som forstarker dessa effekter hos hydroklortiazid.

Amiloferm/Amiloferm mite anvands for behandling av hogt blodtryck eller 6dem (vatskeansamling)
beroende pa hjartsvikt eller skrumplever (levercirrhos) med vatskeansamling i bukhalan.

Amiloferm mite tabletter dr halften sa starka som Amiloferm tabletter.

Den urindrivande effekten bérjar inom 1-2 timmar, ar som stoérst efter ca 4 timmar och varar ca 12 timmar.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Amiloferm/Amiloferm
mite

Anvand inte Amiloferm/Amiloferm mite

om du ar allergisk mot amiloridhydroklorid, hydroklortiazid eller ndgot annat innehdllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), eller mot vissa andra urindrivande medel (tiazider) och vissa
antibakteriella medel (sulfonamider),

om du anvander andra kaliumsparande medel eller kaliumtillagg,

om du har kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion,

om du har forhéjd kaliumhalt i blodet,

om du har gikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Amiloferm/Amiloferm mite:

om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med hdga doser, kan 6ka risken for
vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du anvander Amiloferm/Amiloferm mite,

om du har nedsatt njur- eller leverfunktion,

om du har diabetes,

om du har lupus erytematosus (SLE),

om du far nedsatt syn eller 6Ggonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar till veckor efter
att du tagit Amiloferm/Amiloferm mite. Detta kan leda till permanent synférlust om det inte
behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du |6pa storre risk att
utveckla detta.

Amiloferm/Amiloferm mite kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita
blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Infér kirurgiska ingrepp och narkos (galler aven hos tandlakaren) bor lakaren/tandlakaren kanna till att du
behandlas med Amiloferm/Amiloferm mite eftersom risk finns att blodtrycket kan sjunka plétsligt.

Alkohol kan dka den blodtryckssankande effekten hos Amiloferm/Amiloferm mite.

Andra lakemedel och Amiloferm/Amiloferm mite

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar speciellt viktigt for Iakaren att kanna till om du behandlas med s k ACE-hammare
(blodtryckssankande), andra kaliumsparande medel eller kaliumtilldgg. Det ar ocksa viktigt for lakaren att
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kanna till om du behandlas med andra blodtryckssankande eller urindrivande medel, insulin och
diabetesmedel, vissa blodfettssankande medel (s k resiner), digitalis (hjartmedicin), kortison, vissa medel
mot smarta/inflammation, litium (medel mot mani/depression) eller vissa lugnande mediciner.

Graviditet och amning

Graviditet

Kontakta din lakare om du &r gravid eller tror att du ar gravid. Vanligtvis féreslar din lakare att du ska ta ett
annat ldkemedel istallet for Amiloferm/Amiloferm mite eftersom Amiloferm/Amiloferm mite inte
rekommenderas under graviditet. Detta beror pd att Amiloferm/Amiloferm mite passerar dver till fostret och
att det kan orsaka skador hos fostret och det nyfédda barnet om det anvands under de 6 sista manaderna
av graviditeten.

Amning
Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Amiloferm/Amiloferm mite rekommenderas
inte vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du upplever yrsel eller trétthet under behandlingen med Amiloferm/Amiloferm mite bor du avsta fran
att kéra bil eller handha maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Amiloferm/Amiloferm mite innehaller laktos

Amiloferm och Amiloferm mite innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Amiloferm/Amiloferm mite

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hégt blodtryck: Vanlig dos ar 1 tablett Amiloferm mite dagligen.

Odem vid hjartsvikt: Vanlig startdos ar 1 tablett Amiloferm dagligen (motsvarande 2 tabletter Amiloferm
mite). Dosen vid langtidsbehandling beror pa hur du svarar pa behandlingen och bestams av lakaren.

Odem vid levercirrhos: Vanlig startdos ar 1 tablett Amiloferm (motsvarande 2 tabletter Amiloferm mite)
dagligen. Dosen vid langtidsbehandling beror pa hur du svarar pa behandlingen och bestams av ldkaren.

Tabletterna tas med lite vatska, t ex ett glas vatten.
Andra inte doseringen utan att rddgéra med lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Amiloferm/Amiloferm mite
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Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel 112
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Amiloferm/Amiloferm mite

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glémt. Aterga till det vanliga schemat sa snart som
mojligt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna beror ofta pa medlets urindrivande effekt.

Vanliga (férekommer hos fler én 1 av 100 anvéndare): Huvudvark, yrsel, svaghet, trétthet, aptitléshet.
Oregelbunden hjartrytm. lllamaende, diarré och buksmartor. Hudutslag, klada. Andnéd. Forhojd
blodsockerhalt hos diabetiker, forhdjda urinsyravarden vilka kan medféra giktbesvar. Vark i armar och ben.

Mindre vanliga (férekommer hos fler 4n 1 av 1000 men farre 4n 1 av 100 anvéndare): Impotens. Yrsel da
man hastigt reser sig upp, snabb puls, karlkramp. Myrkrypningar. Mag-tarmbesvar sasom dalig smak i
munnen, krakningar, mattnadskansla, férstoppning, gasbildning, hicka, térst (p g a minskad vatska i
kroppen), sura uppstoétningar. Nastappa. Gikt, rubbningar i saltbalansen (natrium, kalium). Muskelkramper,
ledvark, brést- och ryggsmartor. Somnrubbningar, nervositet, nedstamdhet, férvirring. Urineringsbesvar.
Synstérningar.

Séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare): Hosta. Svettning, svimningskansla,
overkanslighetsreaktioner av olika svarighetsgrad. Blamarken (onormalt Iatt uppkomna), blodbrist och
andra blodférandringar (t ex agranulocytos, se aven Var sarskilt forsiktig med Amiloferm/Amiloferm mite).
Sankt vakenhetsgrad. Mag-tarmblédning. Hudrodnad, 6verkanslighet mot solljus, karlvaggsinflammation.
Gulsot. Férsamrad njurfunktion.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare): Hud- och lappcancer (Icke-melanom
hudcancer). Nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hégt tryck (méjligt tecken pa vatskeansamling i
6gat (mellan dderhinnan och senhinnan) eller akut trdngvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Amiloferm/Amiloferm mite ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Foérvaras vid hogst 25°C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg. dat.:”. Utgdngsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar amiloridhydroklorid och hydroklortiazid.

Amiloferm:

Varje tablett innehaller amiloridhydroklorid 5 mg och hydroklortiazid 50 mg.

Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat (92,4 mg), majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat, talk, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, gul jarnoxid
(fargamne E 172) och réd jarnoxid (fargamne E 172).

Amiloferm mite:

Varje tablett innehaller amiloridhydroklorid 2,5 mg och hydroklortiazid 25 mg.

Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat (46,2 mg), majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat, talk, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, gul jarnoxid
(fdrgamne E 172) och réd jarnoxid (fargamne E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amiloferm och Amiloferm mite tabletter ar ljust orangea, flackiga, runda, kupade med skara pa ena sidan.
Diameter: Amiloferm 9 mm, Amiloferm mite 7 mm.

Amiloferm och Amiloferm mite finns i blisterférpackning, 100 x 1 tabletter (endos).

Innehavare av godkannande for forsaljning

Nordic Drugs AB
Box 300 35
200 61 Limhamn

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel godkandes senast den 2020-07-10
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