PAKKAUSSELOSTE

AMITRID®-tabletti
Amiloridihydrokloridi ja hydroklooritiatsidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

- Sailytd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se
voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heid&n oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava,
kerro niista lagakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Amitrid on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Amitrid-tablettien kayttéa
Miten Amitrid-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amitrid-tablettien sailyttdminen

Muuta tietoa

ogahkwnE

1. MITA AMITRID ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Kahta eri diureettia eli nesteenpoistoladkettd sisaltavalla Amitrid-yhdistelméavalmisteella
on elimistdn kaliumia saastava vaikutus. Amitrid ei siten aiheuta merkittavaa kaliumin
hukkaa, joka usein on diureettilaakityksen haittavaikutus.

Valmisteen sisdltama hydroklooritiatsidi lisda ja nopeuttaa veden ja natriumin erittymista
munuaisten kautta. Valmisteen toinen vaikuttava aine on amiloridi, jolla on heikko veden
ja natriumin erittymista lisaava vaikutus, ja sen lisaksi se vahentaa selvasti kaliumin ja
magnesiumin erittymista. Amitrid-tableteilla on verenpainetta alentava vaikutus.

Amitrid-tabletteja kaytetddn kohonneen verenpaineen ja sydamen vajaatoiminnan
hoitoon seka maksan vajaatoimintaan liittyvien turvotusten hoitoon.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN AMITRID-TABLETTIEN KAYTTOA?

Ala kayta Amitrid-tabletteja
- jos olet allerginen (yliherkk&) amiloridille, hydroklooritiatsidille tai muille
sulfonamidijohdoksille tai Amitrid-tablettien jollekin muulle aineelle
- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
jos veresi kaliumpitoisuus on liian suuri (seerumin kalium yli 5,5 mmol/l).
Ole erityisen varovainen Amitrid-tablettien suhteen
- jos kaytat samanaikaisesti muuta kaliumia sdastavaa laadkitysta tai varsinaista
kaliumvalmistetta (ks. kohta Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto)
- jos sairastat diabetesta tai
- jos munuaistesi eritystoiminta on heikentynyt, silla talloin saat herkemmin
vakavia haittavaikutuksia, joten sinun on oltava erityisen huolellisessa laakéarin
valvonnassa laakehoidon aikana.
Pitkittynyt oksentelu tai ripulointi saattaa altistaa haittavaikutuksille.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto



Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain
kayttanyt muita laakkeita, myos ilman reseptia saatavia ladkkeita, rohdosvalmisteita tai
luontaistuotteita.

Keskustele ladkarin kanssa ennen ladkkeen kayttoa, jos

- kaytat sdannollisesti tulehduskipuldékkeitd, silla ne saattavat heikentaa
Amitrid-tablettien tehoa

- kaytat angiotensiinia konvertoivan entsyymin estéjia (ACE-estéjia), AT-II-
reseptorin salpaajia tai muita kaliumia saastavia (spironolaktoni tai
triamtereeni) tai sisaltavia valmisteita (kaliumtabletit tai kaliumia sisaltavat
suolankorvikkeet), koska veren kaliumpitoisuus voi kasvaa lilan suureksi, jos
Amitrid-valmistetta kaytetdan samanaikaisesti naiden kanssa

- kaytat sokeritautilagkkeité, koska niiden annosta voidaan joutua muuttamaan
Amitrid-laakityksen aikana

- sinulla on litiumlaakitys, silla Amitrid vahentaa litiumin erittymistd munuaisissa,
mika saattaa altistaa litiummyrkytyksen kehittymiselle litiumhoidon aikana

- kaytat digoksiinia tai muita rytmihdiridille altistavia laakkeita (kuten sotalolia),
koska niiden vaikutukset sydamen toimintaan voivat lisaantya, jos veren
kaliumpitoisuus pienenee normaalia pienemmaksi Amitrid-hoidon aikana

- kaytat suun kautta otettavia kortisonitabletteja, karbamatsepiinia tai
klooripropamidia, koska naiden ja Amitrid-la&kkeen samanaikainen kaytto
suurentaa liian alhaisen veren kaliumpitoisuuden riskia

- sinulla on kinidiinilaékitys, silla talloin on syyta valttda Amitrid-lagdkkeen
kayttéa rytmihdiridriskin vuoksi

- kaytat muuta verenpainelaékitysta, koska muiden verenpaineladkkeiden
samanaikainen kayttd voi laskea verenpainetta liikkaa etenkin hoidon
alkuvaiheessa

- sinulla on kalsitriolilaékitys, koska Amitrid-valmisteen samanaikainen kaytto
voi aiheuttaa veren kalsiumpitoisuuden liiallisen suurenemisen.

Kolestyramiini ja kolestipoli vahentavat hydroklooritiatsidin imeytymista
ruoansulatuskanavasta, mink& vuoksi valmisteet tulee ottaa eri aikoina kuin Amitrid
(valissa useita tunteja). Yhteiskaytto siklosporiinin kanssa voi pahentaa tai aiheuttaa
kihtia.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttdoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, keskustele ladkarin kanssa taméan ladkkeen
kaytosta.

Jos aiot imettaa, keskustele ladkarin kanssa taman ladkkeen kaytdsta. Amitrid-
valmisteen kaytto voi heikentdd aidinmaidon eritysta tai johtaa erityksen loppumiseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hoidon alussa verenpaineen lasku voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huimausta tai
pyorrytysta (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos saat naitd haittavaikutuksia,
sinun ei pida ajaa tai osallistua tarkkuutta vaativiin suorituksiin. Nama haittavaikutukset
yleensa lievittyvat tai haviavat, kun olet kayttanyt laaketta pitempaan.

3. MITEN AMITRID-TABLETTEJA KAYTETAAN?

Ota Amitrid-tabletteja juuri sen verran kuin laakari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Laakari maaraa juuri sinulle sopivan annoksen. Tavanomainen annos aikuisille on 1
tabletti kerran paivassa, yleensa aamulla otettuna. Amitrid-tabletit voi ottaa
samanaikaisesti ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan. Naulti riittdvasti nestetta (esim.
lasillinen vettd) tabletin ottamisen jalkeen.



Jos sinusta tuntuu, ettd Amitrid-tablettien vaikutus on liian voimakas tai lilan heikko, kerro
asiasta laakarille tai apteekissa.

Jos otat Amitrid-tabletteja enemman kuin sinun pitaisi

Ota aina valittdmasti yhteytta laakariin, paivystyspoliklinikkaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut
yliannostuksen Amitrid-tabletteja.

Jos unohdat ottaa Amitrid-tabletit
Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laékkeet, myos Amitrid voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Yleisimpié haittavaikutuksia (esiintyvyys 3-8 %:lla potilaista) ovat paanséarky, heikotus,
huimaus, pahoinvointi, ruokahaluttomuus ja ihottuma. Muita yleisia haittavaikutuksia
(esiintyvyys 1-3 %:lla potilaista) ovat vasymys, sydamen rytmihairiot, ripuli, vatsakivut,
lihaskivut, hengenahdistus ja kutina.

Yleiset Yleisoireet ja antopaikassa | Paansarky, heikotus, huimaus,
(yli 1 todettavat haitat vasymys
potilaalla Aineenvaihdunta ja Veren sokeripitoisuuden liiallinen
sadasta) ravitsemus suureneminen, veren liiallinen tai liian
vahainen kaliumpitoisuus,
ruokahaluttomuus
Hengityselimet, rintakeha Hengenahdistus, yska
ja valikarsina
Ruoansulatuselimist® Pahoinvointi, ruokahaluttomuus, ripuli,
vatsakivut
Iho ja ihonalainen kudos Ihottuma, kutina
Sydéan Rytmihairiot
Melko Yleisoireet ja antopaikassa | Suun kuivuminen, jano
harvinaiset todettavat haitat
(alle 1 Sukupuolielimet ja rinnat Impotenssi
potilaalla Aineenvaihdunta ja Kihti, kuivuminen
sadasta) ravitsemus
Hermosto Ihon puutuminen, pistely
Silméat Nakohairiot
Sydéan Rintakipu, sydamentykytys, &killinen
verenpaineen lasku pystyasentoon
noustessa
Ruoansulatuselimistd Paha maku suussa, oksentelu,
ummetus, ilmavaivat, nikotus, jano,
ylavatsavaivat
Iho ja ihonalainen kudos Allergiset ihottumat
Psyykkiset hairiot Lievat psyykkiset hairiot, unihairiot,
hermostuneisuus, depressio
Luusto, lihakset ja Lihaskivut, lihaskrampit, nivelkipu
sidekudos
Munuaiset ja virtsatiet Yoéllinen virtsaamistarve, kirvely
virtsatessa, virtsanpidatyskyvyn
heikkeneminen
Harvinaiset Yleisoireet ja antopaikassa | Pydrtyminen




(alle 1 todettavat reaktiot
potilaalla Aineenvaihdunta ja Veren suolatasapainon hairiot
tuhannesta) | ravitsemus
Ruoansulatuselimisto Maha-suolikanavan verenvuodot,
haimatulehdus
Maksa ja sappi Sappistaasi
Munuaiset ja virtsatiet Munuaistoiminnan heikentyminen
Immuunijarjestelma Yliherkkyysreaktiot, anafylaksia
Veri ja imukudos Anemia
Iho ja ihonalaiskudos Valoyliherkkyys
Hyvin Hengityselimet, rintakeha Keuhkop6ho
harvinaiset ja valikarsina
(alle 1 Maksa ja sappi Keltaisuus
potilaalla Iho ja ihonalaiskudos Verenpurkaumat, haavaumat
kymmenesta
tuhannesta)

Ota valittomasti yhteytta laékariin, jos hoidon aikana ilmenee keltaisuutta,
verenpurkaumia ihossa taikka haavaumia tai tulehdusta suun limakalvoilla.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa,
tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5.  AMITRID-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Sailyta tabletit huoneenlammossa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamadaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Ala kayta Amitrid-tabletteja, jos huomaat nakyvia muutoksia laédkevalmisteen ulkonadssa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Amitrid-tabletti sisaltaa?
- Vaikuttavat aineet ovat 5 mg amiloridinhydrokloridia ja 50 mg
hydroklooritiatsidia.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys, vedeton
kolloidinen piidioksidi ja natriumstearyylifumaraatti.

Ladkevalmisteen kuvaus
Amitrid-tabletit ovat melkein valkoisia, tasapintaisia ja jakouurteellisia tabletteja, joissa on
tunnus L 21.

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Tanska

Pakkausseloste on tarkistettu 23.2.2010



BIPACKSEDEL
AMITRID®-tablett
Amiloridhydroklorid och hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

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

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Amitrid &r och vad det anvands for

Att tanka pa innan du anvander Amitrid

Hur du anvander Amitrid

Eventuella biverkningar

Hur Amitrid ska férvaras

Ovriga upplysningar

ogakrwnE

1. VAD AR AMITRID OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Kombinationspreparat Amitrid, som innehaller tva olika diuretika, dvs. vatskedrivande
medel, har en kaliumsparande effekt. Amitrid orsakar darfor inte ndgon betydande
kaliumforlust, vilket ar en vanlig biverkning vid diuretikabehandling.

Preparatets hydroklortiazid 6kar och paskyndar utséndringen av vatten och natrium via
njurarna. Preparatets andra verksamma amne &ar amilorid, som har en svagt 6kande
effekt pa utsondringen av vatten och natrium och dessutom tydligt minskar utséndringen
av kalium och magnesium. Amitrid har en blodtryckssankande effekt.

Amitrid-tabletterna anvands vid behandling av férhojt blodtryck och hjartsvikt och vid
behandling av 6dem vid leversvikt.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER AMITRID

Anvand inte Amitrid

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot amilorid, hydroklortiazid eller mot andra
sulfonamidderivat eller mot nagot av 6évriga innehallsamnen i Amitrid

- om du har svar njurinsufficiens

- om du har hyperkalemi (kaliumhalten i serum 6ver 5,5 mmol/l).

Var sarskilt forsiktig med Amitrid

- om du samtidigt har annan kaliumsparande medicinering eller tar nagot
kaliumpreparat (se Anvandning av andra lakemedel)

- om du har diabetes eller

- om du har nedsatt njurfunktion, eftersom du da lattare drabbas av allvarliga
biverkningar och darfor skall sta under speciellt noggrann lakarobservation under
behandlingen.

Langvariga krakningar och diarré kan utsétta patienten for biverkningar.

Anvandning av andra ldkemedel
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.



R&dgor med lakaren innan du anvander Amitrid om du

- regelbundet anvander antiinflammatoriska smartstillande medel; de kan forsvaga
effekten hos Amitrid

- anvander saddana preparat som hammar enzymet angiotensinkonvertas (ACE-
hammare), AT-lI-receptorblockare eller andra kaliumsparande medel (spironolakton
eller triamteren) eller andra preparat som innehaller kalium (kaliumtabletter eller
kaliuminnehallande saltsubstitut), eftersom kaliumhalten i blodet kan stiga alltfor hogt
om Amitrid anvands samtidigt

- anvander diabetesmedicin, eftersom doseringen eventuellt maste justeras under
Amitrid-behandlingen

- har litiummedicinering, eftersom Amitrid minskar njurutséndringen av litium, vilket
medfor en potentiell risk for litiumforgiftning i samband med litiumbehandling

- anvander digoxin eller vissa andra lakemedel som kan géra dig mottaglig for
rytmstorningar (t.ex. sotalol), eftersom deras inverkan pa hjartfunktionen kan bl
storre, om blodets kaliumhalt under Amitrid-behandlingen sjunker under normalnivan

- samtidigt anvander kortisontabletter som tas oralt, karbamazepin eller klorpropamid,
eftersom detta kan oka risken for alltfor lag kaliumhalt i blodet

- har kinidinmedicinering, eftersom Amitrid da kan orsaka rytmstorningar

- har annan blodtrycksmedicinering, eftersom samtidig anvandning kan orsaka alltfor
lagt blodtryck, sarskilt i borjan av behandlingen

- har kalcitriolmedicinering, eftersom samtidig anvandning kan orsaka alltfér hog
kalciumhalt i blodet.

Kolestyramin och kolestipol férsamrar uppsugningen av hydroklortiazid ur
matsmaltningskanalen, varfor dessa preparat ska tas pa ett annat klockslag an Amitrid
(flera timmars mellanrum). Samtidig anvandning av ciklosporin kan forvérra eller
fororsaka gikt.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel under graviditet och
amning.

Om du &r gravid eller planerar att bli gravid skall du radgora med lakaren om
anvandningen av detta lakemedel.

Om du tanker amma skall du radgora med lakaren om anvandningen av detta lakemedel.
Amitrid kan minska utséndringen av modersmjoélk eller leda till att den upphoér helt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

| borjan av behandlingen kan blodtrycket sjunka och orsaka biverkningar, sasom yrsel
eller svindel (se punkt 4. Eventuella biverkningar). Om du far sddana biverkningar ska du
inte kora eller delta i precisionskravande aktiviteter. Dessa biverkningar blir i allmanhet
lindrigare eller forsvinner nar du har anvant medicinen en langre tid.

3. HUR ANVANDER DU AMITRID?

Anvand alltid Amitrid enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar oséker.

Lakaren avpassar dosen individuellt for dig. Vanlig dos fér vuxna ar 1 tablett en gang
dagligen, vanligen pa morgonen. Du kan ta Amitrid tillsammans med maltid eller pa tom
mage. Drick tillrackligt med vatska (t.ex. ett glas vatten) sedan du tagit tabletten.

Om du upplever att effekten av Amitrid ar for stark eller for svag skall du rddgéra med
lakaren eller apoteket.

Om du har tagit for stor mangd av Amitrid



Kontakta alltid lakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du
eller nagon annan har tagit en 6verstor dos.

Om du har gléomt att ta Amitrid-tabletter

Ta féljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du

glomt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Amitrid orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte

fa dem.

De vanligaste biverkningarna (hos 3-8 % av alla patienter) ar huvudvéark, svaghet, yrsel,

illamaende, aptitloshet och eksem. Andra vanliga biverkningar (hos 1-3 % av alla

patienter) ar trétthet, rytmstorningar, diarré, magsmartor, muskelsmartor, andnéd och

klada.
Vanliga (fler | Allm&nna symptom och Huvudvark, svaghet, yrsel, trotthet
an 1 av symptom vid
hundra administreringsstallet
patienter) Metabolism och nutrition For hog sockerhalt i blodet, for hog
eller for lag kaliumhalt i blodet,
aptitloshet
Andningsvagar, bréstkorg | Andnod, hosta
och mediastinum
Magtarmkanalen lllamaende, aptitléshet, diarré,
magsmartor
Hud och subkutan vavnad | Eksem, klada
Hjartat Rytmstérningar
Mindre Allménna symptom och Muntorrhet, torst
vanliga (farre | symptom vid
an 1 patient | administreringsstéllet
av hundra) Reproduktionsorgan och Impotens
brostkortel
Metabolism och nutrition Gikt, uttorkning
Centrala och perifera Huddomning, stickningar
nervsystemet
Ogon Synrubbningar
Hjartat Brostsmartor, hjartklappning, plotslig
sankning av blodtrycket vid
uppresning
Magtarmkanalen Dalig smak i munnen, krékningar,
forstoppning, gasbesvar, hicka, torst,
smartor i Ovre buken
Hud och subkutan vavnad | Allergiska eksem
Psykiska storningar Lindriga psykiska storningar,
sdmnstorningar, nervositet,
depression
Muskuloskeletala systemet | Muskelsmartor, muskelkramper,
och bindvav ledsmarta
Njurar och urinvagar Urineringsbehov pa natterna, sveda
vid urinering, inkontinens
Séllsynta Allmanna symptom och Svimning
(farre an 1 symptom vid
patient av administreringsstallet

tusen)

Metabolism och nutrition

Stdrningar i saltbalansen i blodet




Magtarmkanalen Blédningar i magtarmkanalen,
inflammation i bukspottkérteln

Lever och gallvagar Gallstas
Njurar och urinvagar Nedsatt njurfunktion
Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner, anafylaxi
Blodet och lymfsystemet Anemi
Hud och subkutan vdvnad | Ljus6verkanslighet

Mycket Andningsvagar, brostkorg Lungb6dem

sallsynta och mediastinum

(farre an 1 Lever och gallvagar Gulhet

patient av Hud och subkutan vavnad | Hematom, sar

tiotusen)

Kontakta lakaren omedelbart om gulhet, hematom i huden eller sar eller inflammation pa
munnens slemhinna upptrader under behandlingen.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SKA AMITRID FORVARAS?

Forvara tabletterna i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.
Anvand inte Amitrid om det synbart har férandrats.

Medicinen ska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur

man goér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda

miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar 5 mg amiloridhydroklorid och 50 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehdlsamnen &ar mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse,
vattenfri kolloidal kiseldioxid och natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende
Amitrid-tabletterna ar nastan vita, skarade med en jamn yta, markta L 21.

Innehavare av forsaljningstillstand
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danmark

Bipackssedeln ar granskad 23.2.2010



