Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Hydrex 50 mg ja Hydrex semi 25 mg table tit
hydroklooritiatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lifikke en ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydrex on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Hydrex-valmistetta
Miten Hydrex-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydrex-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A o

1. Miti Hydrex on ja mihin sité kiyte tiin

Hydrex-tablettien vaikuttava aine, hydroklooritiatsidi, kuuluu nestetté poistavien ladkkeiden eli
diureettien ryhméan. Hydroklooritiatsidi lisdd virtsan erittymisté, jolloin elimiston nestemé&éra
véihenee ja syddmen kuorma kevenee.

Hydrex-tabletteja kiytetéén alentamaan kohonnutta verenpainetta sekd hoitamaan sydén-, munuais- ja
maksaperdistd tai muista syistd johtuvaa turvotusta.

Hydrex-tabletteja kdytetdan pitkdaikaisesti ja usein pysyvasti etenkin verenpainelddkkeena.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Hydre x-valmis tetta
Ali ota Hydre x-valmis tetta

- jos olet allerginen hydroklooritiatsidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on sulfonamidi- ja sulfonyyliurea-allergia (“sulfa-allergia”).
Sulfonyyliureavalmisteita ovat suun kautta otettavat verensokeria alentavia ladkkeet, kuten
glibenklamidi, klooripropamidi, tolbutamidi ja glipitsidi

- jos sinulla on liian matala veren kalumpitoisuus (hypokalemia)

- jos sinulla on suuri veren kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia)

- jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Hydrex-tabletteja, jos sinulla on:
- hiirioitd elimiston neste- tai elektrolyyttitasapainossa

- sydidmen vajaatoiminta ja voimakkaita turvotuksia

- maksakirroosi



- Addisonin tauti

- kihti

- sokeritauti

- SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus)

- jos koet nda6n heikkenemistd tai silmikipua. Nadmé voivat olla oireita nesteen kertymisesta
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneestd paineesta silméssisi ja voivat
ilmeté tunneista viikkoihin tdmén lidkkeen kdyton aloittamisesta. Tdma voi hoitamatta johtaa
pysyvédin ndonmenetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aiemmin ollut
penisilliini- tai sulfonamidiallergia

- aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tainesteen
kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jalkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Hydrex-tablettien ottamisen jilkeen, hakeudu
vilittomasti 1adkérin hoitoon.

- ollut ihosydpé tai jos sinulle kehittyy yllattava thomuutos hoidon aikana. Hydroklooritiatsidilla
annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kaytto suurilla annoksilla, saattaa suurentaa
tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosydpd) riskid. Suojaa ihosi
auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun otat Hydrex-tabletteja.

Pitkdaikaista Hydrex-hoitoa saavien idkkéiden henkildiden seké sokeritautia, maksakirroosia ja
munuaisten tai syddmen vajaatoimintaa sairastavien henkildiden suolatasapainoa seurataan
laboratoriokokein.

Kerro ladkarille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.
Muut lidsike valmisteet ja Hydrex

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Hydrex-tablettien vaikutusta,
jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Talloin ladkédri saattaa muuttaa ladkitystd tai annostusohjeita.

Hydrex-tabletteilla voi ilmetd yhteisvaikutuksia mm. muiden verenpainelddkkeiden,
nesteenpoistolddkkeiden, keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden (kuten barbituraattien ja
opioidien), alkoholin, lihaksia rentouttavien lidkkeiden, digoksiinin, litiumin, kortikosteroidien,
beetasalpaajien, erdiden kolesterolia alentavien lddkkeiden (kolestipoli ja kolestyramiini),
kalsiumsuolojen, D-vitamiinin, allopurinolin (kihtiliéke), erdiden antibioottien (trimetopriimi,
tetrasykliinit), amfoterisimi Bmn (sienilidke), karbamatsepinin (kdytetdédn mm. epilepsian hoidossa),
reboksetiinin (masennuslidike) ja tulehduskipulddkkeiden (kuume- ja sdrkylddkkeitd) kanssa.

Hydrex ruuan ja juoman kanssa
Tabletit tulee ottaa riittdvan nestemaéran kanssa (esimerkiksi lasi vettd).
Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus

Yleensa lddkéri ohjaa sinua kdyttiméaén toista lddkettd Hydrex-valmisteen sijasta, silli Hydrex-
valmisteen kayttod ei suositella raskauden aikana. Tdma johtuu siitd, ettd Hydrex-valmiste kulkeutuu
istukan ldpi ja sen kdyttd kolmannen raskauskuukauden jilkeen voi aiheuttaa haittavaikutuksia sikille
ja vastasyntyneelle.



Imetys

Kerro ladkérille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Hydrex-tabletteja ei pidd kayttda
rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hydrex voi aivan hoidon alussa aiheuttaa huimausta, mikd voi heikentéd suorituskykyé likenteessd ja
erityistd tarkkaavaisuutta vaativissa tehtivissd. Hyvén hoitotasapainon vallitessa valmisteen ei tiedetd
vaikuttavan suorituskykyyn.

Hydrex sisiltia laktoosia

Tama ladke sisdltdd laktoosia (monohydraattina) 62,7 mg (25 mg:n tabletti) tai 1254 mg (50 mgn
tabletti). Jos lddkari on kertonut, ettd on sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarin kanssa
ennen tdmén ldidkkeen ottamista.

3.  Miten Hydrex-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostusta ei tule muuttaa omatoimisesti. Jos Hydrex-tablettien vaikutus on mielestési lian voimakas
tai liian heikko, ota yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Tabletit tulee ottaa riittdvan nestemdérin kanssa (esimerkiksi lasi vettd).
Ladke tulee ottaa sdénndllisesti.

Hoidon alkuvaiheessa virtsaa erittyy normaalia enemmén ja virtsaamistarve tihenee. Hoidon jatkuessa
ladkkeen vaikutus tasaantuu.

Jos otat enemmiin Hydre x-valmis tetta kuin s inun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

Voit saada seuraavia oireita voimakkaina: pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat, yleinen heikotus,
alaraajojen lihaskouristukset tai huimaus.

Osa oireista voi johtua liian suuresta hoitoannoksesta. Kerro niistd ldédkérille, joka tarvittaessa arvioi
hoitoannoksen uudelleen.

Jos unohdat ottaa Hydre x-valmistetta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jatd
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Ladkeannoksen muistaa parhaiten, kun sen ottaa aina samaan aikaan paivésta.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 12ht64, ettd sinulla on ladkettd tarpeeksi.



Jos lopetat Hydre x-valmis teen oton

Hydrex-tabletteja kilytetiin yleensi pitkid aikoja. Ali keskeyti ikitysti omin piin, koska se voi
aiheuttaa hankalia oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdalld 10:std):

- matala veren kaliumpitoisuus, korkea veren virtsahappopitoisuus, korkea verensokeri, korkea
veren rasva-ainepitoisuus suurten annosten yhteydessa

- huimaus, paédnsirky, heikotus, visymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- veren elektrolyyttihdiriét kuten korkea kalsiumpitoisuus, matala magnesium-, natrium-, kloridi-
ja/tai fosfaattipitoisuus

- ruokahaluttomuus

- syddmen rytmihairiot

- pystyasennossa ilmenevd matala verenpaine

- oksentelu, pahoinvointi, kova vatsakipu, ripuli, ummetus

- thottuma, nokkosrokko

- herkistyminen valolle.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- matala veren valkosolu- ja/tai verihiutalepitoisuus

- anemia

- allerginen reaktio, ihon punatépliisyys

- unihdiriét, masennus, tuntoharha

- nakohairiot

- verisuonitulehdus, allerginen keuhkotulehdus, keuhkopohd, haimatulehdus, maksatulehdus,
munuaisten vélikudoksen tulehdus, maksansisdinen sapenvirtauksen estyminen

- toksinen epidermaalinen nekrolyysi

- munuaisten vajaatoiminta

- impotenssi

- kuume.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- akuutti hengitysvaikeus (merkkeji ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja
sekavuus).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- iho- ja huulisy6pd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa)

- kipu silmissd korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkeja nesteen kertymisesti silmén
suonikalvoon (suonikalvo effuusio)) tai dkillinen sulkukulmaglaukooma (silmidnpaineen nousu).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Hydrex-valmis teen siilyttimine n

Sailytd alle 25 °C. Pid4 tolkki tiiviisti suljettuna, koska valmiste on herkka kosteudelle.
Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Tolkissé on silikageelid sisiltivi kuivausainekapseli suojaamassa tabletteja kosteudelta. Ali poista
sitd. Kuivausainekapselia ei saa niella.

Ali kiyti tit Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpidivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Hydrex sisaltia

- Vaikuttava aine on hydroklooritiatsidi, jota on 50 mg tai 25 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat perunatirkkelys, laktoosimonohydraatti, livate, povidoni, talkki ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Hydrex 50 mg on valkoinen, tasainen ja viistoreunainen, jakouurteellinen, pééllystimiton tabletti.
Halkaisija 9 mm, koodi ORN 224.

Hydrex semi 25 mg on valkoinen, tasainen ja viistoreunainen, jakouurteellinen, paallystiméatdn
tabletti. Halkaisija 7 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia, HD-polyetyleenitolkki ja -kierrekorkki seka kuivatusaineena
silikageelikapseli.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1


http://www.fimea.fi/

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.11.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Hydrex 50 mg och Hydrex semi 25 mg tabletter
hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Hydrex ér och vad det anvinds for
2. Vad du behdver veta innan du tar Hydrex
3. Hur du tar Hydrex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Hydrex ska forvaras

6.

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Hydrex ir och vad det anvinds for

Hydroklortiazid, den aktiva substansen i Hydrex-tabletterna, tillhér gruppen vétskedrivande likemedel
d.v.s. diuretika. Det 6kar utsondringen av urin varvid vitskeméngden i kroppen och hjértats belastning
minskar.

Hydrex-tabletter anvinds for att sénka ett forhojt blodtryck samt for att behandla svulinad till folid av
nedsatt hjirt-, njur- och leverfunktion eller svullnader till f6lid av andra orsaker.

Speciellt som blodtrycksmedicin kan behandlingen med Hydrex vara lingvarig och ofta bestdende.

2. Vad du behdver veta innan du tar Hydrex
Ta inte Hydrex

- om du ér allergisk mot hydroklortiazid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)

- om du dr 6verkénslig for sulfonamid eller sulfonylureapreparat (“sulfa-allergi”).
Sulfonylureapreparat ir blodsockersénkande likemedel som tas genom munnen, sasom
glibenklamid, klorpropamid, tolbutamid och glipizid

- om du har for lag halt av kalium i blodet (hypokalemi)

- om du har 6kad halt av kalcium i blodet (hyperkalcemi)

- om du har svar njursvikt eller allvarligt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Hydrex, om du

- har rubbad vitske- eller elektrolytbalans i kroppen
- har nedsatt hjiartfunktion och kraftiga svullnader

- har leverkirros

- har Addisons sjukdom



- har gikt

- har sockersjuka

- har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- upplever en synnedsittning eller 6gonsméirta. Dessa kan vara symtom pa vitskeansamling i 6gat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar
till veckor efter att du tagit detta likemedel. Detta kan leda till permanent synforlust, om det inte
behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du I6pa stérre risk
att utveckla detta

- tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter att du
har tagit Hydrex ska du omedelbart sdka vard.

- har haft hudcancer eller om du far en of6rutsedd hudforiandring under behandlingen. Behandling
med hydroklorotiazid, sarskilt lingvarig anvandning med hoga doser, kan oka risken for vissa
typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud frén exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar Hydrex.

Saltbalansen hos dldre personer med langvarig Hydrex-behandling samt hos personer med
sockersjuka, leverkirros och nedsatt njur- eller hjartfunktion kommer att uppfoljas med
laboratorieprov.

Beritta for likaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.
Andra likemedel och Hydrex

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Effekten av vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Hydrex, om de anvinds
samtidigt. Lakaren kan da fordndra medicineringen eller doseringen.

Hydrex kan ha samverkningar bl.a. med andra blodtrycksmediciner, vitskedrivande likemedel,
lakemedel som paverkar centrala nervsystemet (sdsom barbiturater och opioider), alkohol,
muskelrelaxerande medel, digoxin, litium, kortikosteroider, betablockerare, vissa kolesterolsdnkande
medel (kolestipol och kolestyramin), kalciumsalter, D-vitamin, allopurinol (en giktmedicin), vissa
antibiotika (trimetoprim, tetracykliner), amfotericin B (en svampmedicin), karbamazepin (anvands
t.ex. vid behandling av epilepsi), reboxetin (ett likemedel mot depression) och
inflammationshimmande och smértstillande medel (feber- och virkmediciner).

Hydrex med mat och dryck
Tabletter skall tas med enriklig mingd vitska (till exempel ett glas vatten).
Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet

Vanligtvis rader likaren dig da att anvéinda nagon annan medicin istdllet for Hydrex, eftersom
anviandning av Hydrex under graviditeten inte rekommenderas. Det hér beror pé att Hydrex passerar
moderkakan och kan vid anvindning efter tredje graviditetsmanaden orsaka biverkningar pa fostret
och det nyfodda barnet.

Amning
Tala om for likaren, om du ammar eller du ska bérja amma. Hydrex ska inte anvindas under amning.



Korforméaga och anvindning av maskiner

Hydrex kan i borjan av behandlingen fororsaka svindel, som kan férsamra prestationsformégan i
trafiken och i andra precisionskrdvande uppgifter. Nar en god vardbalans uppnétts, paverkar preparatet
inte prestationsformagan.

Hydrex innehéller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos (i form av monohydrat) 62,5 mg (25 mg tablett) eller 1254 mg

(50 mg tablett). Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du tar Hydrex

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Andra aldrig dosen utan att tala med likaren. Om du finner att effekten av Hydrex #r for stark eller for
svag, kontakta likaren eller apotekspersonal.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Tabletter skall tas med en riklig méingd vétska (till exempel ett glas vatten).
Kom ihag att ta likemedlet regelbundet.

I borjan av behandlingen utsondras mera urin dn normalt, vikket medfor ett oftare férekommande
urineringsbehov. Vid fortsatt behandling utjimnas likemedlets effekt.

Om du har tagit for stor méingd av Hydrex
Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning.

Foljande symtom kan vara starka: illamaende, krikningar, magbesvir, allmdn svaghet,
muskelkramper pa benen och fétterna eller svindel.

En del av symtomen kan bero pa for stor dosering. Berdtta om dem for likaren som vid behov kan
omvirdera doseringen.

Om du har glomt att ta Hydrex

Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortgldomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Det ar [ittare att komma ihig att ta likemedlet om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet.
Kontrollera infér semester eller resa att du har tillrickligt av likemedlet.
Om du slutar att ta Hydrex

Hydrex anvinds vanligen under en lang tidsperiod. Du skall inte avbryta behandlingen pd egen hand,
eftersom detta kan fororsaka besvérliga symtom.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
- hypokalemi, hyperurikemi, hyperglukos, hyperlipidemi med stora doser
- svindel, huvudvérk, svaghet, trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
elektrolytrubbningar i blodet liksom hypomagnesemi, hyponatremi, hyperkalsemi,
hypokloremisk alkalos, hypofosfatemi

- aptitloshet

- hjértrytmrubbningar

- ortostatisk hypotoni

- krikning, illamaende, kolik, diarré, forstoppning

- eksem, nisselfeber

- ljuskénslighet.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
leukopem trombosytopeni, agranulosytos

- anemi

- allergisk chock, hudblodning

- sOmnstorningar, depression, parestesi

- synstorningar

- vaskulit, allergisk pneumoni, lungédem, bukspottkortelinflammation, leverinflammation,
interstitiell nefrit, intrahepatisk kolestas

- toxisk epidermal nekrolys

- njursvikt

- impotens

- feber.

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- akut andnodssyndrom (tecken pa detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer)

- smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pa vitskeansamling 1 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan)) eller plotslig trangvinkelglaukom (forhojt tryck i 6gat).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Hydrex ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut burken vil, eftersom preparatet ar fuktkénsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

I burken finns en torkmedelkapsel av silikagel som skyddar tabletterna mot fukt. Ta inte bort den.
Torkmedelkapsel far inte sviljas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Detta dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr hydroklortiazid, varav det finns 50 mg eller 25 mg i en tablett.
- Ovriga innehallsimnen dr potatisstirkelse, laktosmonohydrat, gelatin, povidon, talk och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hydrex 50 mg dr vit, jimn och odragerade tabletter med sneda kanter och skara. Diameter 9 mm,
koden ORN 224.

Hydrex semi 25 mg &r vit, jimn och odragerade tabletter med sneda kanter och skara. Diameter 7 mm.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter, HD-polyetylenburk och -skruvkork och som torkmedel en
silikagelkapsel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 17.11.2021.



