Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Hydrochloorthiazide Mylan 12,5 mg, tabletit
Hydrochloorthiazide Mylan 25 mg, tabletit
Hydrochloorthiazide

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja sinulle.
* Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.

* Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

+ Ald anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille,
vaikka heilla olisi samat oireet kuin sinulla.

* Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, joka ei ole tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi tai

apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto:

Mita Hydrochloorthiazide Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oUW N =

1. Mita Hydrochloorthiazide Mylan on ja mihin sita kaytetaan?
Hydrochloorthiazide Mylan sisaltaa vaikuttavana aineena hydroklooritiatsidia, joka kuuluu
ryhméén Iéékkeité joita kutsutaan ”diureeteiksi" Diureetit lisaavat munuaisten tuottaman virtsan

Hydrochloorthiazide Mylan 12,5 mg ja 25 mg kaytetaan hoitamaan:
* korkea verenpaine (essentiaalinen valtimoverenpainetauti);
* nesteen kertymista kudoksiin sydan-, maksa- tai munuaissairauden vuoksi (sydan-, maksa-
tai munuaisturvotus).

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

* Olet allerginen hydroklooritiatsidille, muille tiatsideille tai sulfonamideille tai jollekin taman
laakkeen muista aineista. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.

* Sinulla on vakavia munuaisongelmia.

* Sinulla on akuutti munuaistulehdus (glomerulonefriitti).

* Sinulla on vakavia maksavaivoja, kuten maksan vajaatoiminta, johon liittyy tajunnan
heikkeneminen.

* Sinulla on alhaiset kaliumtasot veressasi (hypokalemia).

* Sinulla on alhaiset natriumtasot veressasi (hyponatremia).

* Sinulla on alentunut verivolyymi (hypovolemia).

* Sinulla on kohonnut kalsiumpitoisuus veressa (hyperkalsemia).
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* Sinulla on kohonnut virtsahappopitoisuus veressa (hyperurikemia), joka aiheuttaa oireita
(potilaat, joilla on kihtia suvussa).

* Teilla on kihti.

* Teilla on korkea verenpaine raskauden aikana.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa:

* jos sinulla on aiemmin ollut hengitys- tai keuhko-ongelmia (mukaan lukien tulehdus tai
nestetta keuhkoissa) hydroklorotiatsidin ottamisen jalkeen. Jos saat vakavaa
hengenahdistusta tai hengitysvaikeuksia taman laakkeen ottamisen jalkeen, hakeudu
valittomasti laakarin hoitoon;

* jos sinulla on ollut ihosyopa tai jos saat epailyttavan ihomuutoksen hoidon aikana.
Hydroklorotiatsidihoito, erityisesti pitkaaikainen kaytto suurilla annoksilla, voi lisata riskia
joihinkin ihon ja huulten syopiin (ei-melanooma ihosyopa). Suojaa ihosi auringon ja UV-
sateiden altistukselta taman laakkeen kayton aikana; jos sinulla on vakava matala
verenpaine (hypotensio);

* jos sinulla on ongelmia aivojen verisuonissa tai verisuonissa, jotka toimittavat verta
aivoihisi;

* jos sinulla on sydansairaus sepelvaltimoiden poikkeavuuksien vuoksi (sepelvaltimotauti);
jos sinulla on diabetes;

* jos sinulla on muita munuaisongelmia (mukaan lukien munuaissiirto);

* jos sinulla on muita maksavaivoja;

* jos sinulla on naon heikkenemista tai silmakipua. Nama voivat olla oireita

* kun sinulla on muita maksavaivoja;

* jos sinulla on nakokyvyn heikkenemista tai silmakipua. Nama voivat olla oireita nesteen
kertyminen silman verisuonikerrokseen (suonikalvon effuusio) tai kohonnut paine silmassa
voi ilmeta muutaman tunnin tai viikon kuluessa taman laakkeen ottamisesta.

* kun sinulla on astma;

* kun sinulla on Addisonin tauti;

Kun sinulla on alhaiset kalium-, natrium- tai magnesiumtasot veressasi tai heikentynyt
verenkierto laakarisi hoitaa sinua ensin ennen kuin saat Hydrochlorothiazide Mylan valmistetta.

vihanneksia, pahkingita). Kun sinulle tehdaan leikkaus, kerro laakarillesi, sairaanhoitajallesi tai
hammaslaakarillesi, etta kaytat tata laaketta. Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

Kokemusta ei ole lapsista ja nuorista alle 18 vuotta. Siksi tata laaketta ei saa antaa
lapsille ja nuorille alle 18 vuotta. Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Hydrochlorothiazide Mylan -valmisteen lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain
kayttanyt tai onko mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita
laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee erityisesti seuraavia tuotteita: Kerro siita sitten
laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee erityisesti seuraavia tuotteita:
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Laakkeet, jotka liittyvat kaliumin menetykseen ja puutteeseen veressa, muut diureetit
(esimerkiksi muut tiatsidit, sulfonamidit), kaliureettiset diureetit (esimerkiksi furosemidi),
glukokortikoidit, ACTH, laksatiivit, karbenoksoloni, amfoterisiini B, natrium- penisilliini G,
salisyylihappo ja johdannaiset.

Litium, barbituraatit, fenotiatsiinit tai trisykliset masennuslaakkeet, joita kaytetaan
masennuksen hoidossa.

verenpainelaakkeet (esimerkiksi guanetidiini metyylidopa kalsiumantagonistit ACE:n

Insuliini tai suun kautta otettavat dlabetesléékkeet (esimerkiksi metformiini), joita
kaytetaan korkean verensokeritason hoitoon.

lagkkeet, joita kaytetaan kihdin hoitoon (esimerkiksi allopurinoli, probenesidi,
sulfinpyratsoni)

noradrenaliini, jota kaytetaan matalan verenpaineen hoitoon.

Epinefriini, jota kaytetaan vakavien allergisten reaktioiden hoitoon.

Sydanglykosidit (esimerkiksi digitoksiini), joita kaytetaan sydamen vajaatoiminnan hoitoon.
Sytostaatit (esimerkiksi syklofosfamidi, fluorourasiili, metotreksaatti), joita kaytetaan
kemoterapiana syovan hoidossa.

lihasrelaksantit, kuten kurare (esim. pankuroni)

kolestyramiini tai kolestipoli joita k'éytetéén alentamaan veren kolesterolitasoja

- rytmlhalrlolaakkeet (antiarytmiat) luokasta la (e5|m. klnldiini, hydrokinidiini,

disopyramidi);

- antiarytmiat luokasta Ill (esim. amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi);

- tietyt psykoosilagkkeet (antipsykootit) (esim. tioridatsiini, klooripromatsiini,
levomepromatsiini, trifluoperatsiini, syamematsiini, sulpiridi, sultopridi, amisulpridi, tiapriidi,
pimosidi, haloperidoli, droperidoli);

- muut ladkkeet (esim. bepridili, sisapridi, difemaniili, erytromysiini IV, halofantriini,
mizolastiini, pentamidiini, sparfloksasiini, terfenadiini, vinkamiini V).

Amantadiini, jota kaytetaan Parkinsonin taudin hoitoon.
kalsiumlisat

D-vitamiinilisat

siklosporiini, jota kaytetaan elinsiirron jalkeen

karbamatsepiini jota kéytetéén epilepsian ja hermokivun hoitoon

Al3 juo alkoholia hoidon aikana, koska se voi Ilsata taman laakkeen vaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen laakkeen ottamista.

Raskaus

Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.
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Yleensa laakarisi neuvoo sinua kayttamaan toista valmistetta, koska taman valmisteen kayttoa ei
suositella raskauden aikana. Syyna tahan on, etta hydroklooritiatsidi lapaisee istukan ja sen kaytto
raskauden toisella ja kolmannella kolmanneksella voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia vauvallesi.
Imetys

Imetys
imettaville aideille. Ajaminen ja koneiden kaytto

Talla valmisteella on pieni tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttoon.
Tama patee erityisesti hoidon alussa tai annoksen suurentamisen yhteydessa. Ala aja ajoneuvoja

Tama valmiste sisaltaa laktoosia (maitosokeria). Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda
tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen ottamista. sieda, ota yhteytta
laakariisi ennen taman laakkeen ottamista.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Hydrochloorthiazide Mylan on saatavilla 3 annoksena: 12,5 mg, 25 mg ja 50 mg tabletit.
Kohonnut verenpaine (essentiaalinen valtimoverenpainetauti)

Suositeltu aloitusannos on yksi tai kaksi 12,5 mg hydroklorotiatsiditablettia paivassa tai puoli tai

Potilaat, joilla on vaikea sydamen vajaatoiminta: Potilailla, joilla on liiallinen nesteen kertyminen
heikon sydanlihaksen vuoksi (vaikea sydamen vajaatoiminta), on mahdollista, etta
hydroklorotiatsidin imeytyminen on huomattavasti vahentynyt .

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta:
Ei ole kokemusta lasten ja nuorten alle 18 vuotta hoidosta. Siksi hydroklooritiatsidia ei saa antaa
lapsille ja nuorille alle 18 vuotta.

Antotapa

Tabletit tulee ottaa aamiaisella pureskelematta runsaalla maaralla nestetta.

12,5 mg tabletti: Jakoviiva on tarkoitettu tabletin jakamiseen, jos sinulla on vaikeuksia niella koko
tabletti. 25 mg tabletti: tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Hoidon kesto

Hoidon kesto on rajoittamaton ja riippuu sairauden tyypista ja vakavuudesta. Jos haluat
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lopettaa taman lagkkeen kayton, ota ensin yhteytta laadkariisi (katso alla “Jos lopetat taman
lagkkeen kayton”) Pitkaaikaisen hoidon jalkeen hoito talla laakkeelld tulee lopettaa vahitellen.
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi, jos uskot, etta Hydroklooritiatsidin Mylan vaikutus on liian
voimakas tai liilan heikko. Oletko kayttanyt likaa tata laaketta?

Jos olet ottanut enemman tabletteja kuin pitaisi, sinun tulee valittomasti ilmoittaa asiasta
laakarillesi.

mita toimenpiteita on toteutettava perustuen oireet. Myrkytyksen ja/tai vakavien oireiden
tapauksessa tarvitaan valitonta laakarinhoitoa vaaditaan.

Saatat kokea seuraavia: jano, heikkouden tunne ja huimaus, lihaskipu ja lihaskrampit (esim.
pohjekrampit), paansarky, verenkiertohairiot nopeutuneella sykkeelld, ja alhaisempi verenpaine
noustessa makuuasennosta seisomaan. Lisaksi voi esiintya kohtauksia/kouristuksia (kouristukset),
uneliaisuutta (letargia), sekavuutta, lyhytaikaista tajuttomuutta, joka menee itsestaan ohi ja joka
johtuu aivojen heikentyneesta verenkierrosta (verenkiertokollapsi) ja akuutti munuaisten
vajaatoiminta. Saatat myos kokea vasymysta, lihasheikkoutta, kihelmoinnin, kutinan tai pistelyn
(ilmavaivat) ja ummetusta (ummetus) tai sydamen rytmihairioita, suoliston tukkeutumista,
heikentynytta tietoisuutta tai tajuttomuutta.

Unohditko kayttaa tata laaketta?

annoksella.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Ala keskeyta tai lopeta hydroklooritiatsidihoitoa keskustelematta ensin laakarisi kanssa.

laakariisi tai apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti
yhteytta laakariisi tai mene heti lahimman sairaalan paivystykseen:

* verihiutaleiden maaran vaheneminen, mika voi aiheuttaa normaalia aikaisempia
verenvuotoja tai mustelmia, mahdollisesti ihottuman kanssa, jossa on purppuranvarisia
taplia (trombosytopenia, joskus purppuran kanssa);

Melko harvinainen (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta):
* lisaantynyt infektioiden maara, kuten kuume, voimakkaat vilunvaristykset, kurkkukipu ja
agranulosytoosi);
* haiman tulehdus (pankreatiitti);
* virtsan sameus tai tumma virtsa. Nama voivat olla merkkeja munuaissairaudesta

(interstitiaalinen nefriitti);
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hengenahdistus (hengitysvaikeudet). Saatat karsia yskasta, joka tuottaa varitonta limaa
(akuutti interstitiaalinen keuhkokuume) ja nesteen kertyminen keuhkoihin
(keuhkoedeema);

ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus, vaalea uloste, tumma virtsa ja kutina raskaana olevilla
naisilla

(intrahepaattinen kolestaasi).

anafylaktinen reaktio, esimerkiksi akllllset aIIerglan merkit, kuten ihottuma, kutina tai
nokkosihottuma iholla (anafylaktinen reaktio);
kasvojen huulten kielen kurkun tai muiden kehon osien turvotus, joka voi aiheuttaa

akillinen hengitysvaikeus (oireita ovat vakava hengenahdistus, kuume, heikkous ja
sekavuus);

vakavat ihoreaktiot, kuten rakkulat, ihon irtoaminen tai laajalle levinnyt ihottuma (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, kutaaninen lupus erythematosus, lupus erythematosus
-tyyppiset reaktiot, lupuksen uudelleenaktivoituminen, erythema multiforme);

vakava veren solujen vaheneminen, mika voi aiheuttaa heikkoutta, verenvuotoa ja
infektioita (aplastinen anemia);

punasolujen vaheneminen, mika voi aiheuttaa kalpeaa ihoa ja heikkoutta tai
hengenahdistusta (hemolyyttinen anemia);

punasolujen hajoaminen (immunohemolyyttinen anemia) vasta-aineiden muodostumisen
seurauksena samanaikaisessa kaytossa metyylidopan kanssa.

Heikentynyt nakokyky tai kipu silmissa korkean paineen seurauksena (mahdollisia merkkejé
nesteen kertymisesta silman verisuonikerrokseen (suonikalvon effuusio) tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta); kapeakulmaglaukooma);

munuaisongelmista (akuutti munuaisten vajaatoiminta); Sappirakon akuutti tulehdus
(kolekystiitti) voi esiintya olemassa olevien sappikivien tapauksissa

(kolelitiaasi); Iho- ja huulisydpa (ei-melanooma ihosyopa).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

ja kohonnut ka|5|ump|t0|suus veressa (hypokalemla, hyponatremla, hypokloremia ja
hyperkalsemia); hyperkalsemia);

(glukosuria) henkilgilla, joilla on terve aineenvaihdunta; potilaat diabeteksen varhaisessa
vaiheessa (latentti diabetes mellitus) tai diabeetikoilla

ja potilaat, joilla on kaliumin puute; ja potilaat, joilla on kaliumvaje;

kohonnut virtsahappopitoisuus veressa (hyperurikemia), mika voi johtaa kihtikohtauksiin
potilailla, joilla on taipumus siihen; potilaat, joilla on siihen taipumus;

veren rasvojen (kolesteroli, triglyseridit) nousu, mika voidaan havaita verikokeessa;
kohonneet sokeripitoisuudet virtsassa (glukosuria), mika voidaan havaita virtsatestissa.
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sydamentykytys (palpitaatiot);

vahentynyt ruokahalu, ruoansulatuskanavan vaivat (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
vatsakipu ja -kouristukset);

tilapainen kreatiniinipitoisuuden nousu veressa tai ureatasojen nousu virtsassa;
Alentuneet magnesiumtasot veressa, mika voidaan havaita verikokeessa
(hypomagnesemia);

Kohonneet magnesiumtasot virtsassa, mika voidaan havaita virtsatestissa
(hypermagnesiuria);

Kyvyttomyys saada tai yllapitaa erektiota (impotenssi);

veritilavuus (intravaskulaarinen tilavuusdepleetio), kuten potilailla, joilla on vaikea sydamen
vajaatoiminta tai potilailla, joita hoidetaan suurella diureettiannoksella.

nakohairiot (esim. nadn hamartyminen, varien nakeminen (keltainen nako), kyynelnesteen
tuotannon rajoittuminen, likinakdisyyden (myopia) paheneminen); verisuonten tulehdus,
usein ihottuman kanssa (vaskuliitti);

verisuonten tulehdus, usein ihottuman kanssa (vaskuliitti);

kohonneet tietyn maksaentsyymin (amylaasi) arvot veressa (hyperamylasemia), keltaisuus
(ikterus);

muut allergiset ihoreaktiot (esimerkiksi kutina, ihon punoitus, ihottuma, joka johtuu
ylinerkkyydesta valolle tai auringonvalolle (fotoallerginen ekseema), purppuranpunaiset tai
punaruskeat laiskat aiheutuneet verenvuodoista tai mustelmista ihon alla (purppura),
kutiseva nokkosihottuma (urtikaria);

impotenssi;

unihairiot, masennus;

paansarky, huimaus, pistely tai tunnottomuus kasissa tai jaloissa (parestesia);
sydamen rytmihairiot (arytmiat);

ummetus (obstipaatio);

naon heikkeneminen, erityisesti hoidon ensimmaisten viikkojen aikana.

(hypokloreeminen alkaloosi).

Tuntematon (saatavilla olevien tietojen perusteella esiintymistiheytta ei voida arvioida)

paheneminen oireista potilailla, joilla on olemassa oleva diabetes (iimeinen diabetes
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*  muut munuaisongelmat;

* lihasnykaykset;

* heikkouden tunne;

* veritulppa (tromboosi) tai &killinen verisuonen tukkeutuminen (embolia) potilailla tai

iakkailla potilailla, joilla on paksuuntunut veri (hemokonsentraatio) verisuonisairauksista.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan
(verkkosivusto: www.fimea.fi). Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Talle Iaakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita aineita tama valmiste sisaltaa?
* Taman valmisteen vaikuttava aine on hydroklooritiatsidi. Yksi tabletti sisaltaa 12,5 mg tai 25
mg hydroklooritiatsidia.
* Muut taman valmisteen aineet ovat: laktoosimonohydraatti, kolloidinen vedeton piidioksidi,
maissitarkkelys ja magnesiumstearaatti.

Hydrochlorothiazide Mylan 12,5 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreita tabletteja, joissa on jakouurre
yhdella puolella.

Hydrochlorothiazide Mylan 25 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreita tabletteja, joissa on jakouurre
yhdella puolella.

Hydrochlorothiazide Mylan on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 20, 30, 50, 90, 98 ja
100 tablettia.

Hydrochlorothiazide Mylan 12,5 mg ja 25 mg tabletit ovat myos saatavana pyoreissa, muovisissa
tablettisailioissa, joissa on 500 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Tama valmiste on rekisteroity numerolla:
RVG 112547 — Hydrochlorothiazide Mylan 12,5 mg, tabletit
RVG 112548 — Hydrochlorothiazide Mylan 25 mg, tabletit

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Myyntiluvan haltija

Mylan B.V.

Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen

Valmistajan vapautus

G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Itavalta

Alankomaat Hydrochloorthiazide Mylan 12,5 mg/25 mg, tabletit
Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty kesakuussa 2022.

Muut tietolahteet

verkkosivustolla
www.cbg-meb.nl
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