Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hydrochlorothiazide Orion, 12,5 mg, tabletki
Hydrochlorothiazide Orion, 25 mg, tabletki

Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hydrochlorothiazide Orion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrochlorothiazide Orion
Jak stosowac¢ lek Hydrochlorothiazide Orion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hydrochlorothiazide Orion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hydrochlorothiazide Orion i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydrochlorothiazide Orion jest lekiem o dziataniu moczopgdnym i obnizajacym cis$nienie krwi.
Obnizenie ci$nienia jest czesciowo efektem dziatania moczopgdnego, ale mozliwag przyczyna tego
zjawiska jest rowniez prawdopodobnie rozszerzenie niektorych naczyn krwiono$nych (tgtniczek),
przez co zmniejsza si¢ w nich opor przeptywu krwi.

Tabletki Hydrochlorothiazide Orion sa wskazane w leczeniu:
— wysokiego ci$nienia krwi;
— zastoju ptynéw w organizmie (obrzeku).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrochlorothiazide Orion

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrochlorothiazide Orion

— jesli pacjent ma uczulenie (alergi¢) na hydrochlorotiazyd, inne tiazydy lub pochodne
sulfonamidowe, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli pacjent ma lub miat dng moczanowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydrochlorothiazide Orion nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts, jesli pacjent:

— ma chorobg wiencowa,

— ma cukrzyce,

- ma zaburzenia czynnos$ci nerek,



— ma zaburzenia czynnosci watroby,

- jest leczony z powodu hipercholesterolemii (zwigkszenie st¢zenia cholesterolu we krwi),

— ma toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna),

— jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor zlosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Hydrochlorothiazide Orion nalezy chroni¢ skore przed dzialaniem §wiatla stonecznego i
promieniowaniem UV.

Substancja czynna, hydrochlorotiazyd, moze spowodowac nietypowa reakcje, skutkujaca
pogorszeniem widzenia i boélem oka. Moga to by¢ objawy zwigkszonego cisnienia w gatce ocznej —
moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Hydrochlorothiazide Orion.
Brak leczenia moze doprowadzi¢ do trwalych zaburzen widzenia.

Podczas stosowania leku Hydrochlorothiazide Orion nalezy przyjmowa¢ wystarczajaca ilos¢
ptynow. Z powodu zwigkszonej utraty potasu, nalezy spozywac pokarmy, ktore zawieraja duzo
potasu - nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Utrata potasu moze by¢ zmniejszona lub mozna jej
zapobiec, jesli jednoczesnie sg stosowane leki moczopedne oszczedzajace potas.

Dzieci i mtodziez
Brak dos§wiadczenia odno$nie stosowania leku u dzieci i mtodziezy. Dlatego leku Hydrochlorothiazide
Orion nie nalezy podawac¢ w tej grupie wickowe;.

Lek Hydrochlorothiazide Orion a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Inne leki moga wplywac na dziatanie leku Hydrochlorothiazide Orion, a lek Hydrochlorothiazide

Orion moze wptywac na dzialanie innych lekow. Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki lub zastosowaé

inne $rodki ostroznosci. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne odstawienie jednego z lekow.

Dotyczy to zwlaszcza lekoéw wymienionych ponize;j:

— lit (stosowany w leczeniu pewnych typow depres;ji);

- leki powodujace mate stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia), takie jak inne leki
moczopegdne (np. furosemid), srodki przeczyszczajace (np. olej rycynowy), kortykosteroidy
(np. prednizon), ACTH (hormon), amfoterycyna (lek przeciwgrzybiczny), karbenoksolon
(stosowany do leczenia owrzodzenia jamy ustnej), sod sodowa penicyliny G (antybiotyk),
kwas salicylowy i jego pochodne;

- leki, na ktérych dziatanie maja wpltyw zmiany stezenia potasu we krwi, takie jak leki
nasercowe (np. digoksyna) lub kontrolujace rytm pracy serca (np. chinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol), leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (np. tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna) oraz inne leki, takie jak niektore antybiotyki (np.
sparfloksacyna, pentamidyna) lub niektore leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych
(np. terfenadyna);

— inne leki moczopedne, leki obnizajace ci$nienie t¢tnicze, takie jak inhibitory ACE
(np. kaptopryl, enalapryl) i beta-adrenolityki, azotany, barbiturany, pochodne fenotiazyny,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki rozszerzajace naczynia;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insulina lub leki doustne, takie jak metformina);

- amantadyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona oraz w leczeniu lub zapobieganiu
niektorym chorobom powodowanym przez wirusy);

— leki zwiotczajace migsnie szkieletowe typu kurary (leki podawane podczas zabiegow
operacyjnych);

- leki przeciwcholinergiczne (leki stosowane w leczeniu r6znych zaburzen, takich jak skurcze
zotadka 1 jelit, skurcze pgcherza moczowego, astma, choroba lokomocyjna, kurcze migsni,
choroba Parkinsona oraz uzupetniajgco w znieczuleniu), takie jak atropina i biperyden;
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— kolestyramina i kolestypol, leki zmniejszajace stezenie tluszczow we krwi;

— witamina D i (lub) suplementy wapnia;

— inne leki, takie jak kortykosteroidy, karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy), cyklosporyna
(lek stosowany po przeszczepieniu narzadu) oraz leki stosowane w leczeniu raka, dny
moczanowej lub zapalenia stawow.

Hydrochlorothiazide Orion z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu bez konsultacji z lekarzem. Alkohol moze nasila¢ obnizenie
ci$nienia tetniczego i (lub) zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zawrotow gtowy lub omdlenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Zazwyczaj lekarz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast Hydrochlorothiazide Orion, poniewaz nie

zaleca si¢ stosowania hydrochlorotiazydu w okresie ciazy. Przyczyng tego jest przenikanie
hydrochlorotiazydu przez tozysko, a jego stosowanie po trzecim miesigcu cigzy moze mie¢
potencjalnie szkodliwy wptyw na rozwoj ptodu.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Hydrochlorothiazide Orion podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Hydrochlorothiazide Orion wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, szczegolnie na poczatku leczenia. U niektorych
pacjentéw podczas przyjmowania leku Hydrochlorothiazide Orion wystepuja zawroty glowy lub
uczucie zmgczenia. Jesli wystapia zawroty gtowy lub uczucie zmgczenia, nie nalezy prowadzié
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Hydrochlorothiazide Orion zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Hydrochlorothiazide Orion

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz rozpocznie leczenie od najmniejszej mozliwej dawki, ktorg bedzie dostosowywac
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Tabletki nalezy przyjmowac rano, popijajac odpowiednig iloscia
ptynu. Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Zazwyczaj stosowane dawki to:

Wysokie ci$nienie krwi
Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 do 50 mg na dobe.

Obrzeki
Zalecana dawka poczatkowa to 12,5-50 mg na dobe lub w cigzkich przypadkach 75—-100 mg na

dobg.



Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi) mogg wymagaé mniejszych dawek, w zaleznosci od
czynnosci nerek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydrochlorothiazide Orion

W razie podejrzenia przedawkowania leku Hydrochlorothiazide Orion nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza — lekarz zaleci odpowiednie postepowanie, w zaleznosci od
wystepujacych objawdéw. W przypadkach zatrucia i (Iub) cigzkich objawow, konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna.

Objawy, ktore moga wystapi¢ w przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku to: gwattowna utrata
ptyndw z organizmu, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, kurcze, zmeczenie, sennos¢, bol glowy,
zaburzenia koncentracji, zaburzenia rytmu serca, pobudzenie, ostabienie migs$ni, zwigkszenie lub
zmniejszenie oddawania moczu, zawroty gtowy, zaburzenia §wiadomosci, obnizenie ci$nienia
tetniczego i $pigczka.

W cigzkich przypadkach konieczne moze by¢ wywolanie wymiotow i wykonanie ptukania Zzotadka.

Pominigcie zastosowania leku Hydrochlorothiazide Orion
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki leku. Nalezy
pomina¢ opuszczong dawke i przyjac¢ nastgpng o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Hydrochlorothiazide Orion
Nie nalezy przerywac ani konczy¢ leczenia preparatem Hydrochlorothiazide Orion bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych, ciezkich dzialan niepozadanych nalezy przerwa¢é
stosowanie leku Hydrochlorothiazide Orion i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ sie do szpitala:

— agranulocytoza (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach Hydrochlorothiazide Orion moze oddziatywac na biate
krwinki, co wptywa na uktad odpornosciowy. Jesli wystgpi zakazenie, z objawami takimi jak
gorgczka ze znacznym pogorszeniem ogolnego stanu zdrowia lub goraczka z miejscowymi
objawami zakazenia, takimi jak bol gardta/jamy ustnej, lub trudnosci w oddawaniu moczu,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz konieczne beda badania krwi, aby
wykluczy¢ brak krwinek biatych (agranulocytoza). Wazne jest, aby w takim przypadku
poinformowac personel medyczny o przyjmowanych lekach.

— toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na
10 000 pacjentow)
bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ cigzkie, rozlegte uszkodzenie skory (oddzielenie
naskorka i powierzchniowej warstwy btony §luzowej). Jezeli te objawy nie sa natychmiast
leczone, moga zakonczy¢ si¢ zgonem.



— ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na
1 000 pacjentow)
W rzadkich przypadkach moze pojawi¢ si¢ nagly, silny bol oka, zaczerwienienie oka,
pogorszenie lub niewyrazne widzenie, z widzeniem aureoli, wraz z nudnosciami lub
wymiotami. Moga to by¢ objawy ostrej jaskry z zamknietym katem przesaczania, ktora
wystepuje, jesli ciSnienie wewnatrz gatki ocznej szybko si¢ zwigksza. Konieczne jest
natychmiastowe leczenie w celu ztagodzenia objawow oraz zapobiegni¢cia trwalej utracie
wzroku (ciezkie zaburzenia widzenia).

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Hydrochlorothiazide Orion bardzo cz¢sto wystgpuja
zaburzenia wodno-elektrolitowe, zwlaszcza zmniejszenie st¢zenia potasu i sodu we krwi,
zmniejszenie stezenia magnezu i chlorkoéw we krwi oraz zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi.
Dlatego nalezy regularnie oznacza¢ stezenie elektrolitow w surowicy. Réwniez nalezy monitorowac
stezenie kreatyniny, mocznika, lipidow (cholesterol i triglicerydy), kwasu moczowego i cukru we
krwi.

Typowe objawy zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej to: sucho$¢ blony §luzowej jamy ustne;j,
ostabienie, apatia, senno$¢, niepokoj, bol lub kurcze migéni, nudnosci, wymioty, zmgczenie migsni i
nieprawidtowo szybka czynnos¢ serca (ponad 100 skurczow na minute). Jesli wystapi ktorykolwiek z
powyzszych objawow, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 osob):

- zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, zwtaszcza zmniejszenie stezenia potasu, sodu,
magnezu i chlorkow we krwi (hipokaliemia, hiponatremia, hipomagnezemia i
hipochloremia) oraz zwigkszenie stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia);

- zwickszenie stgzenia cukru we krwi (hiperglikemia) i zwickszone wydalanie cukru
z moczem (cukromocz);

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia),co moze powodowac
napady dny moczanowej u pacjentéw predysponowanych;

- zwickszenie stgzenia lipidow we krwi (cholesterol, triglicerydy).

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢, niekiedy z plamica);

- uczucie przyspieszonej czynnosci serca (kotatanie serca);

- utrata apetytu,

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka, bdl i skurcze w jamie
brzusznej);

- tymczasowe zwigkszenie stgzenia substancji wydalanych z moczem (kreatynina, mocznik).

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia);

- zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie, widzenie na z6tto);

— zmniejszenie wydzielania tez;

- nasilenie krotkowzrocznosci;

- zaburzenia krazenia z obnizeniem ci$nienia t¢tniczego podczas zmiany pozycji z lezacej na
stojaca (zaburzenia ortostatyczne);

- zapalenie naczyn krwiono$nych;

- duszno$¢ (niewydolno$¢ oddechowa);

— ostre $srddmigzszowe zapalenie ptuc;

— zwickszenie aktywnosci pewnego enzymu trzustkowego (amylazy) we krwi
(hiperamylazemia);



— zapalenie trzustki;

— z6ltaczka (wewnatrzwatrobowy zastdj zotci);

- skorne reakcje alergiczne (np. swedzenie, zaczerwienienie skory, wysypka pod wptywem
swiatla — nadwrazliwo$¢ na swiatto);

- wybroczyny w skorze i btonach sluzowych (plamica);

- bardzo swedzace bable (pokrzywka);

— ostre zapalenie nerek ($rédmigzszowe zapalenie nerek);

— impotencja;

- gorgczka polekowa (goraczka spowodowana reakcjg alergiczng na lek).

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz u 1 na 1 000 os6b):
reakcje nadwrazliwosci;
- zaburzenia snu;
- depresja;
- bol glowy;
- zawroty glowy;
- zaburzenia czucia w konczynach gornych i dolnych (parestezja);
- pogorszenie widzenia (mozliwe objawy ostrej krotkowzrocznosci);
- zaburzenia rytmu serca (arytmie);
— zaparcie.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej nizu 1 na 10 000 osob):

- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego;

- niedokrwistos¢ w wyniku zaburzen tworzenia krwi w szpiku kostnym (niedokrwistos¢
aplastyczna);

- niedokrwisto$¢ wynikajaca ze zwigkszonego rozpadu krwinek czerwonych (niedokrwistosé
hemolityczna lub immunohemolityczna);

- zasadowica hipochloremiczna;

- obrzek pluc ze wstrzasem, prawdopodobnie na skutek reakcji alergiczne;.

Nieznana (cz¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nasilenie istniejacej cukrzycy, ujawnienie cukrzycy utajonej;

- ostre zapalenie pecherzyka zolciowego, w przypadku istniejacych kamieni zolciowych
(kamica zotciowa);

nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydrochlorothiazide Orion

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
(EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomaga chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Hydrochlorothiazide Orion

— Substancja czynng leku jest hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka zawiera 12,5 mg lub 25 mg
hydrochlorotiazydu.

— Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia
kukurydziana i magnezu stearynian .

Jak wyglada lek Hydrochlorothiazide Orion i co zawiera opakowanie
Tabletki.

Tabletki Hydrochlorothiazide Orion 12,5 mg:

Biate, okragte tabletki o $rednicy 6 mm i linig podziatu po jednej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat
na rowne dawki.

Tabletki Hydrochlorothiazide Orion 25 mg:
Biate, okragte tabletki o $rednicy 8 mm i linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkos$ci opakowania:
Blistry PVC/Aluminium: 10, 20, 30, 50, 90, 98 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.10.2018
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