Hydrochlorothiazidum Polpharma (hydrochlorothiazidum ). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 12,5 mg lub 25 mg
hydrochlorotiazydu (Hydrochlorothiazidum) oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu - laktoze jednowodng odpowiednio: 65,2 mg
lub 130,5 mg. Wskazania: Obrzeki o réznej etiologii: w zastoinowej niewydolnosci serca, w marskosci watroby, w zaburzeniach czynnosci
nerek (np. w zespole nerczycowym, w ostrym kiebuszkowym zapaleniu nerek). Nadcisnienie tetnicze - produkt stosuje sie zwykle w
skojarzeniu z innymi lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas lub z innymi lekami hipotensyjnymi. Dawkowanie i sposob
podawania: Dawke produktu nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od ciezkosci choroby i reakcji na leczenie.
Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke. Zwykle stosuje sie: Niemowleta i dzieci - nie zaleca sie stosowania produktu u niemowlat i
dzieci. Dorosli - w obrzekach: poczatkowo od 25 mg do 75 mg na dobe jednorazowo lub w 2 dawkach podzielonych. Po uzyskaniu poprawy
dawke zmniejsza sie stopniowo do dawki podtrzymujacej, ktérg podaje sie co drugg dobe. Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi
100 mg. W nadcisnieniu tetniczym: poczatkowo 25 mg na dobe jednorazowo lub w dawkach podzielonych. U niektérych pacjentow efekt
leczniczy wystepuje juz po dawce 12,5 mg (w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem hipotensyjnym). Nie nalezy przekracza¢ dawki
50 mg na dobe. Hydrochlorotiazyd nasila dziatanie innych lekdw hipotensyjnych, dlatego podczas jednoczesnego stosowania nalezy
zmniejszy¢ dawke jednego z nich, aby zapobiec nadmiernemu obnizeniu ci$nienia. Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 roku zycia): u
tych pacjentéw dawke produktu nalezy dobra¢ w zaleznosci od czynnosci nerek i klinicznej reakcji na produkt. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, inne sulfonamidy lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu. Bezmocz. Ciezka
niewydolno$¢ nerek lub watroby. Choroba Addisona. Podwyzszone stezenie wapnia w surowicy. Stosowanie zwigzkow litu. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Hydrochlorotiazyd moze zaburza¢ rownowage elektrolitowg i wywotywaé hiponatremie, alkaloze
hipochloremicznag, hipokaliemie i hipomagnezemie. Pacjentéw w czasie leczenia nalezy dokfadnie kontrolowac¢, szczegdlnie tych, ktérzy
otrzymujg parenteralnie ptyny lub u ktérych wystepujg uporczywe wymioty. Nastepujgce objawy wskazujg na zaburzenia rownowagi
elektrolitowej: suchos¢ w ustach, pragnienie, ostabienie, letarg, sennos¢, niepokdj ruchowy, drgawki, dezorientacja, bdéle i skurcze migséni,
nuzliwo$¢ miesni, niedocisnienie, oliguria, tachykardia, nudnos$ci i wymioty. Hiponatremia spowodowana lekiem przebiega najczesciej
tagodnie i bezobjawowo. Rzadko wystepuje ciezka hiponatremia (stezenie sodu w surowicy mniejsze niz 120 mEq/l). U pacjentéw z
zastoinowa niewydolnoscig krazenia i schorzeniami watroby moze wystapi¢ hiponatremia (podczas upatoéw), na ktérg narazeni sg
szczegolnie pacjenci w podesztym wieku, kobiety z niskg masg ciata, osoby stosujgce diete niskosodowa i przyjmujace doustnie mato
ptynow i elektrolitow. Wyzej wymienione osoby powinny ogranicza¢ podaz ptynéw do okoto 500 ml na dobe i odstawi¢ lek moczopedny. W
hiponatremii zagrazajacej zyciu nie nalezy podawac¢ sodu chlorku. Nalezy zachowac¢ ostrozno$é podczas leczenia sodu chlorkiem ciezkiej,
objawowej hiponatremii. Zaleca sie wyréwnanie stezenia sodu w surowicy podczas pierwszych 24 godzin leczenia o nie wiecej niz 20
mEq/l. Szybkie doprowadzenie do normonatremii lub hipernatremii moze byc¢ przyczyng uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego. U
pacjentow leczonych hydrochlorotiazydem przez dtuzszy czas oraz u pacjentéw z marskoscig watroby moze wystgpi¢ hipokaliemia.
Hipokaliemia zwieksza wrazliwo$é miesnia sercowego na toksyczne dziatanie glikozydéw naparstnicy. U niektorych pacjentéw, zwlaszcza z
alergia lub astmg oskrzelowa w wywiadzie, moga wystgpi¢ objawy nadwrazliwosci na produkt. Hydrochlorotiazyd zmniejsza wigzanie jodu z
biatkami osocza, nie zaburzajgc czynnosci gruczotu tarczowego. Produkt nalezy odstawi¢ przed wykonaniem badan czynnosciowych
przytarczyc. Hydrochlorotiazyd zmniejsza wydalanie wapnia z moczem, a u niektérych pacjentéw (bez zaburzeh metabolicznych)
nieznacznie podwyzsza stezenie tego jonu w surowicy krwi. Hydrochlorotiazyd nie jest skuteczny, jesli klirens kreatyniny jest mniejszy niz
30 ml/min. Hydrochlorotiazyd moze przyspieszy¢ wystapienie lub nasili¢ objawy mocznicy (kumulacja produktu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek). U tych pacjentow nalezy przerwac leczenie hydrochlorotiazydem. Hydrochlorotiazyd nalezy stosowa¢ ostroznie u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz nieznaczne zaburzenia réwnowagi elektrolitowej mogg wywotac¢ $pigczke
watrobowa. Hydrochlorotiazyd moze podwyzszac¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi i wywota¢ dne. Hydrochlorotiazyd zmniejsza
tolerancje glukozy oraz podwyzsza stezenie cholesterolu i tréjglicerydéw w surowicy krwi. U pacjentéw z cukrzyca utajong w czasie
leczenia hydrochlorotiazydem moze ujawni¢ sie cukrzyca. Hydrochlorotiazyd moze wywotac lub zaostrzy¢ objawy uktadowego tocznia
rumieniowatego. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skoéry - w dwdch badaniach epidemiologicznych uwzglednionych w dunskim krajowym
rejestrze nowotwordéw ztosliwych stwierdzono zwigkszenie ryzyka nieczerniakowych nowotworéw ztosliwych skéry (NMSC, ang. non-
melanoma skin cancer) [raka podstawnokomodrkowego (BCC, ang. basal cell carcinoma) i raka kolczystokomdrkowego (SCC, ang.
squamous cell carcinoma)] w przypadku narazenia na zwiekszajacy sie taczng dawke hydrochlorotiazydu (HCTZ). W mechanizmie rozwoju
NMSC moga odgrywac role wiasciwosci fotouczulajagce HCTZ. Pacjentéw przyjmujacych HCTZ nalezy poinformowaé o ryzyku NMSC i
zalecic¢ regularne sprawdzanie, czy na skorze nie pojawity sie nowe zmiany oraz szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek nietypowych zmian skornych. Pacjentom nalezy zaleci¢ podejmowanie mozliwych dziatan zapobiegawczych w celu
minimalizacji ryzyka rozwoju nowotwordéw ztosliwych skéry, jak ograniczanie narazania sie na dziatanie $wiatta stonecznego i
promieniowania UV, a jesli to niemozliwe - odpowiednig ochrone. Niepokojace zmiany skdrne nalezy niezwtocznie bada¢ z mozliwoscig
wykonania biopsji z oceng histologiczng. U 0soéb, u ktérych w przesztosci wystepowaty NMSC, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie
stosowania HCTZ. Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczynidowka a twardoéwka, ostra kroétkowzrocznosé i jaskra wtérna
zamknietego kata: sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidéw mogg powodowaé reakcje idiosynkratyczng wywotujaca nadmierne
nagromadzenie ptynu miedzy naczynidwka a twardéwka z ograniczeniem pola widzenia, przemijajgcg krotkowzrocznos¢ i ostrg jaskre
zamknietego kata. Objawy obejmujg nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bdl oka i zazwyczaj pojawiajq sie w ciggu kilku godzin do
tygodni od rozpoczecia leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze doprowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Podstawowe
leczenie polega na jak najszybszym odstawieniu produktu. Jesli ciSnienie wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazyc¢
natychmiastowe podjecie leczenia zachowawczego lub chirurgicznego. Do czynnikéw ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknietego kata moze
naleze¢ uczulenie na sulfonamidy lub penicyline w wywiadzie. Hydrochlorothiazidum Polpharma zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchifaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Hydrochlorotiazyd moze wywota¢ nastepujace dziatania niepozadane - Nowotwory
tagodne, zlos$liwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skoéry (rak podstawnokomérkowy i rak
kolczystokomérkowy skory) (czesto$¢ nieznana). Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: leukopenia, agranulocytoza, matoptytkowosé,
niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: plamice, nadwrazliwos¢ na swiatto,
wysypka, pokrzywka, guzkowe zapalenie okototetnicze, ztuszczajace zapalenie skéry, goraczka, zespot zaburzen oddechowych, w tym
zapalenie ptuc i obrzek ptuc, reakcje anafilaktyczne, toksyczna martwica naskérka. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia,
glikozuria, hiperurykemia, zaburzenia rownowagi elektrolitowej. Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, parestezje, béle gtowy,
niepokdj ruchowy. Zaburzenia oka: widzenie w zéttym kolorze, niewyrazne widzenie (przemijajace), nadmierne nagromadzenie ptynu
miedzy naczynidwka a twardéwka (czesto$¢ nieznana). Zaburzenia naczyniowe: niedocisnienie, réwniez ortostatyczne. Zaburzenia zotgdka
i jelit: brak taknienia, podraznienie btony $luzowej zotadka, nudnosci, wymioty, skurcze, biegunka, zaparcie, zapalenie trzustki, zapalenie
Slinianek. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: zéttaczka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: skurcze migsni. Zaburzenia
nerek i drog moczowych: zaburzenia czynnosci nerek, srédmigzszowe zapalenie nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:



impotencja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie. W razie wystapienia dziatan niepozadanych, zwtaszcza
umiarkowanych lub ciezkich, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu lub odstawi¢ produkt. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skéry - na
podstawie danych dostepnych z badan epidemiologicznych stwierdzono zwigzek miedzy taczng dawka HCTZ a wystepowaniem NMSC.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Hydrochlorothiazidum
Polpharma 12,5 mg i 25 mg odpowiednio nr: R/3746, R/0346 wydane przez MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma Biuro
Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. ChPL: 14.07.2020.



