FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Hydrochlorothiazide Bluefish

12,5 mg och 25 mg tabletter
hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Hydrochlorothiazide Bluefish ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Hydrochlorothiazide Bluefish
3. Hur du tar Hydrochlorothiazide Bluefish

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Hydrochlorothiazide Bluefish ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Hydrochlorothiazide Bluefish ar och vad det
anvands for

Hydroklortiazid ar ett urindrivande och blodtryckssankande
lakemedel. Blodtryckssankningen beror delvis pa den urindrivande
effekten men troligtvis ocksa pa att vissa blodkarl (arterioler)
vidgas och darmed minskar motstandet i blodkarlen.

Hydrochlorothiazide Bluefish anvands vid behandling av hogt
blodtryck och vatskeansamling i kroppen (0dem).

Hydroklortiazid som finns i Hydrochlorothiazide Bluefish, kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och 6l
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar
Hydrochlorothiazide Bluefish

Ta inte Hydrochlorothiazide Bluefish

" om du ar allergisk mot hydroklortiazid eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot andra urindrivande lakemedel (diuretika
) som tillhor gruppen tiazider.

- om du ar allergisk mot vissa antibiotika (sulfonamider).

- om du har svar leversjukdom eller njursjukdom.
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- om du har gikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Hydrochlorothiazide Bluefish

- om du har diabetes.

" om du har aderforkalkning i hjarnan eller hjartat.

"~ Om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive
inflammation eller vatska i lungorna) efter intag av
hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara
andningsproblem efter att du har tagit Hydrochlorothiazide
Bluefish ska du omedelbart soka vard.

" om dina kaliumvarden i blodet &r laga (med eller utan symtom
sasom muskelsvaghet, muskelkramper och onormala
hjartslag).

" om dina natriumnivaer i blodet &r laga (med eller utan symtom
sasom trotthet, forvirring, muskelkramper och krampanfall).

~ om dina kalciumnivaer i blodet dr hoga (med eller utan
symtom sasom illamaende, krékningar, férstoppning,
magsmartor, behov av att kissa ofta, torst, muskelsvaghet eller
muskelkramper).

- om du har hég niva av urinsyra i blodet.

~ om du upplever férsamrad syn eller far ont i dgonen. Detta kan
vara symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan
och senhinnan) eller ett 6kat tryck i 6gat som kan uppsta
timmar eller veckor efter pabérjad behandling med
Hydrochlorothiazide Bluefish. Om detta inte behandlas kan det
leda till synnedsattning.

- om du har astma eller allergiska symtom.
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" om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd
hudforandring under behandlingen. Behandling med
hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med héga doser,
kan Oka risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-
melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar Hydrochlorothiazide
Bluefish.

Om du far Hydrochlorothiazide Bluefish under langre tid ar det
viktigt att din kost innehaller tillrackligt mycket kalium (radfraga
din lakare).

Andra lakemedel och Hydrochlorothiazide Bluefish

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel.

Behandlingen med Hydrochlorothiazide Bluefish kan paverkas av
andra lakemedel. Detta ar speciellt viktigt for foljande:

" Digitalisglykosider och sotalol (lakemedel som paverkar
hjartrytmen).

- Lakemedel som anvands for att lindra smarta, sarskilt
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) (inklusive
Cox-2 selektiva NSAID).

-~ Kolestipol och kolestyramin som anvands for att behandla hogt
blodkolesterol.

- Litium, antidepressiva och antipsykotika (lakemedel som
anvands for vissa psykiska storningar).

"~ Antiepileptika t. ex. karbamazepin (lakemedel for behandling
av epilepsi och kramper).

~ Andra blodtryckssankande lakemedel.

" Insulin och andra l[akemedel for behandling av diabetes.
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" Lakemedel som anvands for behandling av sar och
inflammation i matstrupen (karbenoxolon).

- Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) som anvands
for att behandla depression.

- Kortisonliknande lakemedel, glukokortikoider.

- Lakemedel for behandling av oregelbunden hjartrytm.

- Antikolinergika (lakemedel som anvands for behandling av
sjukdomar sasom magkramper, spasm i urinblasan, astma,
aksjuka, Parkinsons sjukdom och som stdd till narkos).

-~ Vissa lakemedel som anvands for att behandla infektioner, t.
ex. amfotericin, penicillin G.

~ Alkohol, somnmedel.

- Lakemedel som Okar blodtrycket (pressoraminer, t. ex.
adrenalin, noradrenalin).

- Muskelavslappnande medel som anvands under operation.

Hydrochlorothiazide Bluefish med mat och dryck

Hydrochlorothiazide Bluefish kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare.
Vanligtvis foreslar din ldkare att du ska ta ett annat lakemedel
istallet for Hydrochlorothiazide Bluefish eftersom
Hydrochlorothiazide Bluefish inte rekommenderas under graviditet.
Detta beror pa att Hydrochlorothiazide Bluefish passerar 6ver till
fostret och kan skada fostret och det nyfodda barnet om det
anvands under de sista 6 manaderna av graviditeten.

Amning
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Tala om for din lakare om du ammar eller planerar att amma.
Hydrochlorothiazide Bluefish rekommenderas inte for ammande
modrar.

Radfraga alltid 1dkare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Hydrochlorothiazide Bluefish har ingen eller forsumbar effekt pa
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. 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 din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hydrochlorothiazide Bluefish innehaller laktos

Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter,
kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Hydrochlorothiazide Bluefish

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vanlig dygnsdos for vuxna ar:

Hogt blodtryck:
Rekommenderad dygnsdos ar 12,5 mg till 50 mg per dag.
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Odem:
Rekommenderad dygnsdos ar 25 mg till 50 mg, i svara fall 75 mg
till 100 mg per dag.

Rekommenderad dos ska tas pa morgonen (som engangsdos) eller
uppdelat pa tva doser, morgon och kvall, beroende pa vad lakaren
anser vara bast for dig. Tabletterna ska tas med ett glas vatten.

Den Okade urinutsondringen borjar ca 2 timmar efter intag, ar som
storst efter ca 4 timmar och varar ca 12 timmar.

Om du tagit for stor mangd Hydrochlorothiazide
Bluefish

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa overdos ar rubbningar i vatske- och saltbalansen, torst,
uttorkning samt rubbningar i blodets syrabas-jamvikt.

Om du glomt att ta Hydrochlorothiazide Bluefish

Om du glémmer att ta ditt lakemedel, ta det sa snart du kommer
ihag. Fortsatt darefter och ta din nasta dos vid den vanliga
tidpunkten. Om det redan ar tid for din nasta dos, hoppa over den
glomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Hydrochlorothiazide Bluefish och kontakta lakare eller
upps6k narmaste sjukhus om du upplever nagon av foljande
allvarliga biverkningar:

® Agranulocytos - Hydrochlorothiazide Bluefish kan i mycket
sallsynta fall paverka de vita blodkropparna negativt for
immunsystemet. Om du utvecklar en infektion med symptom
som feber i kombination med ett kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med symtom pa en lokal infektion
som ont i halsen/munnen eller svarigheter att urinera, ska du
omedelbart kontakta en ldkare sa att blodprov kan tas for att
utesluta brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar
viktigt att du i samband med detta informerar
sjukvardspersonalen om din medicinering.

® Toxisk epidermal nekrolys - | sallsynta fall kan
Hydrochlorothiazide Bluefish orsaka allvarliga hudskador
(hudavlossning av dverhuden och ytliga slemhinnor). Om dessa
biverkningar inte behandlas omedelbart kan de vara
livshotande.

® Nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck
(mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan dderhinnan
och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom) kan uppkomma.
Om du upplever svar smarta i 6gonen, ett rétt 6ga, reducerad
eller dimmig syn och att du ser ringar runt ljuskallor
tillsammans med illamaende och krékningar kravs omedelbar
behandling for att minska symtomen och for att undvika
permanent forlust av synen (svar synskada).
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Andra biverkningar inkluderar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Svaghet, yrsel, trotthet, huvudvark

Kaliumbrist, forhojda nivaer av urinsyra i blodet (ibland med
giktbesvar), hogt blodsocker och forhdjda nivaer av blodfetter
(vid hoga doser).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Svimning pa grund av lagt blodtryck nar man staller sig upp
Oregelbunden hjartrytm

Anorexi, illamaende, krékningar, kolik, diarré, férstoppning
Hudutslag, nasselutslag, okad kanslighet for solljus
Rubbningar i blodets saltbalans och syrabas-jamvikt.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Kraftig overkanslighetsreaktion

Fjallning av huden

Feber

Impotens

Blodbrist (anemi), brist pa vita blodkroppar (leukopeni,
agranulocytos), brist pa blodplattar (trombocytopeni)
Stickningar, somnstorningar

Depression

Inflammation i blodkarlen (vaskulit)

Inflammation i bukspottkdrteln, paverkan pa leverfunktionen
Luftvagssymtom

Storningar i njurfunktionen

Dimsyn.
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® Akut andnodssyndrom (tecken pa detta ar svar andnéd, feber,
svaghet och forvirring).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Njursvikt, nedsatt njurfunktion

Blodbrist pa grund av benmargsdepression (férsamring av
benmargens funktion)

Utslag, muskelkramper

Akut glaukom (akut hojning av trycket i 0gat)

Hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Hydrochlorothiazide Bluefish ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
flasketiketten efter “EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hydroklortiazid.

12,5 mg: Varje tablett innehaller 12,5 mg hydroklortiazid
25 mg: Varje tablett innehaller 25 mg hydroklortiazid

Ovriga innehallsédmnen ar:
Laktosmonohydrat, majsstarkelse, talk, kolloidal vattenfri
kiseldioxid och magnesiumstearat

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hydrochlorothiazide Bluefish 12,5 mqg tabletter ar vita, runda,
bikonvexa tabletter med en diameter pa 5,8 till 6,2 mm och en
tjocklek pa 3,0 till 3,6 mm.
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Hydrochlorothiazide Bluefish 25 mg tabletter ar vita, runda, platta
tabletter med en diameter pa 7,8 till 8,2 mm och en tjocklek pa 2,7
till 3,4 mm med en brytskara pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
12,5 mg
Blister av PVC/Aluminium: 100 och 250 tabletter

25 mg
Blister av PVC/Aluminium: 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA
(Pharmaceutical Works Polpharma S.A)

19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski
Polen

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Portugal Hidroclorotiazida Bluefish 12.5
mg & 25 mg comprimidos
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Sverige

Hydrochlorothiazide Bluefish

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-30
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