Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydrochlorothiazidum Polpharma, 12,5 mg, tabletki
Hydrochlorothiazidum Polpharma, 25 mg, tabletki

Hydrochlorothiazidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Hydrochlorothiazidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrochlorothiazidum Polpharma
Jak stosowac lek Hydrochlorothiazidum Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydrochlorothiazidum Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Hydrochlorothiazidum Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydrochlorothiazidum Polpharma jest lekiem o umiarkowanym dziataniu moczopgdnym.
Zwigksza objetos¢ moczu oraz wydalanego z nim sodu, potasu, magnezu, fosforanéw i chlorkow,
zmniejsza natomiast wydalanie z moczem wapnia.

Lek obniza cisnienie tgtnicze krwi u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym.

Dziatanie moczopedne rozpoczyna si¢ po 2 godzinach od chwili podania, a maksymalne dziatanie
wystepuje po 3 do 6 godzinach. Czas dziatania moczopgdnego po pojedynczej dawce leku wynosi
6 do 12 godzin.

Hydrochlorothiazidum Polpharma jest wskazany:
. W obrzekach:
- w zastoinowej niewydolnosci serca
- w marskosci watroby
- w zaburzeniach czynnos$ci nerek (np. w zespole nerczycowym, w ostrym kiebuszkowym
zapaleniu nerek).
o W nadci$nieniu tetniczym:
Hydrochlorothiazidum Polpharma stosowany jest razem z innymi lekami moczopednymi
oszczedzajacymi potas lub z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrochlorothiazidum Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrochlorothiazidum Polpharma:

o jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd, inne sulfonamidy lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma bezmocz;

o jesli pacjent ma cigzkg niewydolnoscia nerek lub watroby;

o jesli pacjent ma chorobe Addisona;



o jesli pacjent ma podwyzszone stgzenie wapnia w SUrowicy;
o jesli pacjentka jest w ciazy;
o jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje sole litu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Hydrochlorothiazidum Polpharma nalezy omowié to
z lekarzem.

o Hydrochlorotiazyd moze zaburza¢ rownowage wodno-elektrolitowa, dlatego podczas dluzszego
stosowania tego leku zaleca si¢ kontrole¢ st¢zenia elektrolitow (sodu, potasu, magnezu,
chlorkow). Wskazana jest takze dieta bogata w potas, co zapobiega obnizeniu si¢ poziomu
potasu w surowicy krwi (hipokaliemia). Na hipokaliemi¢ narazeni sg szczegolnie pacjenci
Z marskoS$cig watroby.

Hipokaliemia u pacjentow przyjmujacych glikozydy naparstnicy zwigksza toksycznos¢ tych
lekow.

Nastgpujace objawy wskazuja na zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej: suchos¢

W ustach, pragnienie, ostabienie, stan letargiczny, senno$¢, niepokoj ruchowy, drgawki,
dezorientacja, bole i skurcze migéni, nuzliwo$¢ miesni, niedocisnienie, skgpomocz,
przyspieszone bicie serca, nudnos$ci i wymioty.

o Hydrochlorotiazyd moze przyspieszy¢ wystgpienie lub nasili¢ objawy mocznicy u pacjentow
Z zaburzeniami czynno$ci nerek. Konieczne jest wowczas odstawienie leku.

o Hydrochlorotiazyd moze zmniejszy¢ skutecznos¢ doustnych lekow przeciwcukrzycowych oraz
insuliny 1 zwigkszy¢ stgzenie cholesterolu.

o U pacjentéw z cukrzycg utajong leczenie hydrochlorotiazydem moze spowodowac ujawnienie
si¢ cukrzycy.

o Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni stosowac lek ostroznie, poniewaz nawet
nieznaczne zaburzenia elektrolitowe moga wywota¢ $piaczke watrobowa.

o Hydrochlorotiazyd moze zwiekszy¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi i wywotaé
dn¢ moczanows.

o Hydrochlorotiazyd moze zaostrzy¢ objawy uktadowego tocznia rumieniowatego.

o Jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor zto§liwy skory lub jesli w trakcie leczenia

pojawi si¢ nietypowa zmiana skoérna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia niektorych nowotworéw
ztosliwych skory 1 warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Hydrochlorothiazidum Polpharma nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta
stonecznego i promieniowaniem UV.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u niemowlat i dzieci.

Hydrochlorothiazidum Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

. Podczas jednoczesnego stosowania hydrochlorotiazydu z kortykosteroidami, kortykotroping
i amfoterycyng B, moze si¢ nasili¢ hipokaliemia.

. U pacjentéw z cukrzyca, stosujacych hydrochlorotiazyd, moze wystapic¢ zwigkszone
zapotrzebowanie na insuling i doustne leki przeciwcukrzycowe.

. U pacjentow leczonych glikozydami naparstnicy hydrochlorotiazyd zwigksza toksycznos¢ tych
lekow.

. Hydrochlorotiazyd zwigksza toksycznos¢ soli litu.

. Podczas jednoczesnego stosowania hydrochlorotiazydu i niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych zwigksza si¢ ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek.
Leki te moga rowniez zmniejsza¢ moczopgdne, sodopedne i przeciwnadcis$nieniowe dziatanie
hydrochlorotiazydu.

. Podczas jednoczesnego stosowania hydrochlorotiazydu z niektérymi lekami



przeciwnadci$nieniowymi, np. z guanetydyng, metylodopa lub lekami blokujgcymi zwoje, moze
wystapi¢ ciezka posta¢ niedocisnienia ortostatycznego.

. Kolestyramina i kolestypol moga wigza¢ hydrochlorotiazyd i zmniejsza¢ jego wchianianie
z przewodu pokarmowego (hydrochlorotiazyd nalezy stosowac na 2 godziny przed
zastosowaniem tych lekow).

o Hydrochlorotiazyd nasila zwiotczajace migsnie dzialanie tubokuraryny.

. W testach laboratoryjnych wykonywanych podczas leczenia hydrochlorotiazydem mozna
uzyskiwac fatszywie ujemne wyniki w oznaczeniach tyraminy i fentolaminy oraz w tescie
histaminowym guza chromochtonnego nadnerczy.

. Hydrochlorotiazyd nalezy odstawi¢ przed wykonaniem prob czynnosciowych przytarczyc,
poniewaz lek wplywa na metabolizm wapnia.

Hydrochlorothiazidum Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem
Hydrochlorotiazyd Polpharma mozna stosowa¢ z positkiem lub bez positku.

Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac alkoholu, szczegdlnie jesli pacjent przyjmuje takze
barbiturany (np. fenobarbital) i opioidy, gdyz moze si¢ nasili¢ niedocisnienie ortostatyczne.

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

Cigza
Leku nie nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Kobiety musza powiedzie¢ lekarzowi, jesli s lub przypuszczaja, ze sa w cigzy. Lekarz zaleci
stosowanie innego leku zamiast Hydrochlorothiazidum Polpharma. Hydrochlorotiazyd przenika przez
barierg tozyskowa i jego stosowanie po 3 miesigcu cigzy moze spowodowaé uszkodzenia u ptodu

i noworodka.

Karmienie piersia

Hydrochlorotiazyd w matych ilo$ciach przenika do mleka kobiecego. Stosowanie tiazyddéw w duzych
dawkach dziala moczopednie i moze hamowa¢ wytwarzanie mleka. Stosowanie hydrochlorotiazydu
w okresie karmienia piersig nie jest zalecane, a przyjmowane dawki powinny by¢ najmniejszymi
dawkami skutecznymi.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat)

U pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscig krazenia i schorzeniami watroby, podczas upatéw moze
wystapi¢ niski poziom sodu w surowicy krwi. Na takie zaburzenia narazeni sg szczego6lnie pacjenci
w podesztym wieku, kobiety, osoby z niska masg ciala, stosujacy diete niskosodowa i przyjmujacy
doustnie mate ilo$ci ptynow. W tych stanach lekarz zaleci ograniczenie podazy ptynéw do 500 ml
dziennie oraz odstawienie leku moczopednego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze wywola¢ objawy niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego (jak zawroty
glowy i zaburzenia widzenia), dlatego istnieje niebezpieczenstwo zwiazane z prowadzeniem pojazdow
1 obstugiwaniem maszyn.

Lek Hydrochlorothiazidum Polpharma zawiera laktoze

Hydrochlorothiazidum Polpharma, 12,5 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 65,2 mg laktozy
jednowodnej.

Hydrochlorothiazidum Polpharma, 25 mg, tabletki: Kazda tabletka zawiera 130,4 mg laktozy
jednowodnej.

Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢é lek Hydrochlorothiazidum Polpharma

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

Zalecana dawka

Niemowleta i dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku u niemowlat i dzieci.

Dorosli

o W obrzekach

Poczatkowo od 25 mg do 75 mg na dobe jednorazowo lub w 2 mniejszych dawkach. Po uzyskaniu
poprawy, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki, az do dawki podtrzymujacej, ktorg podaje si¢
co drugg dobe.

Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

o W nadci$nieniu tetniczym
Od 12,5 mg do 25 mg na dobg jednorazowo lub w 2 dawkach podzielonych (w monoterapii lub
z innym lekiem przeciwnadcisnieniowym). Nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg na dobe.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat)
Dawka leku u tych pacjentéw powinna by¢ odpowiednia do stanu czynno$ciowego nerek i reakcji
pacjenta na lek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydrochlorothiazidum Polpharma

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem
lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Najczestszymi objawami przedawkowania leku moga by¢:

o utrata wody i elektrolitow, zmniejszenie poziomu potasu, sodu, alkaloza (zasadowica),
podwyzszone stezenie azotu mocznikowego w surowicy krwi, szczegdlnie u pacjentow
Z niewydolnoscig nerek;

przyspieszone bicie serca, niedocis$nienie;

wstrzgs, ostabienie, zmeczenie;

stany splatania, zawroty glowy, utrata §wiadomosci;

kurcze migéni tydek, parestezje (uczucie klucia, palenia i mrowienia w konczynach);
wielomocz, skapomocz lub bezmocz;

nudnosci, wymioty, pragnienie.

Postepowanie przy przedawkowaniu

Nie ma swoistej odtrutki w zatruciach hydrochlorotiazydem.

W razie zatrucia nalezy spowodowaé¢ wymioty, ewentualnie wykona¢ ptukanie zotgdka z dodatkiem
wegla aktywnego. Nalezy stosowaé leczenie objawowe. W razie koniecznosci zastosowac tlen lub
oddychanie wspomagane.

Pacjenta z niedoci$nieniem lub we wstrzasie nalezy utozy¢ w odpowiedniej pozycji (nogi uniesione
w stosunku do tutowia), podaé plyny i elektrolity, zwlaszcza potas, sdd. Pacjent powinien pozostawaé
pod $cistg kontrolg do chwili ustgpienia zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej.

Pominiecie przyjecia leku Hydrochlorothiazidum Polpharma

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz
pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac¢ dawki, ktoéra nie zostata przyjeta

w stosownym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki
leku.

Przerwanie przyjmowania leku Hydrochlorothiazidum Polpharma
Nie nalezy przerywac¢ leczenia ani samemu zmienia¢ dawkowania bez porozumienia si¢ z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Dhugotrwale stosowanie leku moze doprowadzi¢ do wystapienia zaburzen elektrolitowych, takich jak:
spadek stezenia potasu, sodu i magnezu w surowicy krwi oraz alkaloza metaboliczna.

Hydrochlorothiazidum Polpharma moze powodowa¢ wystapienie nastepujacych dziatan
niepozadanych:
o brak apetytu, podraznienie btony sluzowej zotadka, nudnos$ci, wymioty, skurcze, biegunka lub

zaparcia;
o z6ttaczka, zapalenie trzustki i §linianek;
o zawroty i bole glowy, parestezje (uczucie ktucia, palenia i mrowienia w konczynach);
o nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, wysypka, pokrzywka, ztuszczajace zapalenie skory, gorgczka,

plamice, guzkowe zapalenie okototetnicze, alergiczne zapalenie ptuc i obrzek ptuc, reakcje
anafilaktyczne oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka;

o zaburzenia czynnosci nerek oraz §rodmigzszowe zapalenie nerek;
o zmniejszenie liczby krwinek biatych, ptytek krwi, a takze niedokrwistos¢;
o zaburzenia czynno$ci serca bedace nastepstwem niedoboru potasu, objawiajace si¢

zaburzeniami w EKG oraz zmianami rytmu serca. Zaburzenia te moga by¢ grozne dla zycia
U pacjentow przyjmujacych glikozydy naparstnicy.
o niedocisnienie ortostatyczne (zwigzane ze zmiang pozycji ciala na stojaca);
o hiperglikemia (podwyzszone stgzenie glukozy we krwi), glikozuria (obecno$é¢ glukozy
W moczu), hiperurykemia (podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi), zaburzenia
rownowagi elektrolitowej;
kurcze migs$ni;
ostabienie, niepokoj ruchowy;
impotencja;
zaburzenia widzenia (widzenie w z6ttym kolorze), niewyrazne widzenie (przemijajace);
nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory) (czestosé
nieznana - czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydrochlorothiazidum Polpharma
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Kwas_moczowy
http://pl.wikipedia.org/wiki/Krew

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznos$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrochlorothiazidum Polpharma

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

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana modyfikowana, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Hydrochlorothiazidum Polpharma i co zawiera opakowanie

Tabletki 12,5 mg sa to tabletki biate, okragte, obustronnie wypukte.

Tabletki 25 mg sg to tabletki biate, okragte, ptaskie, z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2019 r.

Ulotka zgodna z zawiadomieniem UR.DZL.ZLN.4020.06969.2018.JS3.2 z dn. 06.02.2019 r.



