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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára
Amilorid comp Pharmavit tabletta

amilorid-hidroklorid, hidroklorotiazid

Mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.
A betegtájékoztató tartalma:
1.
Milyen típusú gyógyszer az Amilorid comp Pharmavit tabletta (a továbbiakban Amilorid comp Pharmavit) és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók az Amilorid comp Pharmavit tabletta alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni az Amilorid comp Pharmavit tablettát?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
Hogyan kell az Amilorid comp Pharmavit tablettát tárolni?

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk

1.
Milyen típusú gyógyszer az Amilorid comp Pharmavit tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?
Az Amilorid comp Pharmavit tabletta kétféle hatóanyagot (amiloridot és hidroklorotiazidot) tartalmazó gyógyszer. Mindkét hatóanyag vizelethajtó és vérnyomáscsökkentő hatású. 

Elsősorban magas vérnyomásban, illetve krónikus szívelégtelenségben, továbbá májzsugorhoz (májcirrózishoz) társuló kóros hasi folyadékgyülem esetén alkalmazható kombinált vizelethajtó kezelés.

Adható önállóan, illetve egyéb gyógyszerekkel való kombinációban is. 

2.
Tudnivalók az Amilorid comp Pharmavit tabletta alkalmazása előtt
Ne alkalmazza az Amilorid comp Pharmavit tablettát

· ha allergiás (túlérzékeny) a hatóanyagra, a szulfonamid származékokra vagy az Amilorid comp Pharmavit tabletta egyéb összetevőjére.

· egyéb káliummegtakarító gyógyszerek egyidejű alkalmazásakor,

· egyidejű káliumbevitel esetén,

· a vizelettermelődés jelentős csökkenése vagy megszűnése esetén, súlyos veseelégtelenségben,

· vesekövesség (kórelőzményben is) esetén,

· fenyegető, illetve fennálló májkóma esetén,

· kórosan alacsony nátrium vérszint, a vér kóros mértékű savassága esetén,

· egyidejű lítium-kezelés alatt,

· terhesség, szoptatás ideje alatt,

· 14 év alatti életkorban.

Figyelmeztetések és óvintézkedések

Az Amilorid comp Pharmavit tabletta alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.
Az Amilorid comp Pharmavit tabletta fokozott elővigyázatossággal alkalmazható
· súlyos koszorúér-, illetve agyér-betegségben,

· beszűkült vese- illetve májműködés esetén,

· magas húgysav vérszint esetén,

· köszvényben,

· cukorbetegségben,

· idős korban, kevés vizeletet kiválasztó betegek esetében,

· kórosan magas kalcium vérszint esetén,

· lupusz eritematodesz (akár csak a kórelőzményben szerepelt) fennálltakor,

· hasnyálmirigy-gyulladásban

· ha volt már bőrrákja, vagy ha a kezelés során váratlan bőrelváltozást tapasztal. A hidroklorotiaziddal, különösen a nagy dózissal történő hosszú távú kezelés növelheti a bőr- és ajakrák egyes típusainak (nem melanóma típusú bőrrák) kockázatát. Védje bőrét a napsugárzástól és az UV‑sugaraktól az Amilorid comp Pharmavit tabletta alkalmazása alatt.

Gyermekek

Az Amilorid comp Pharmavit tabletta alkalmazása 14 éves kor alatti gyermekekben ellenjavallt.

Egyéb gyógyszerek és az Amilorid comp Pharmavit tabletta
Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Az Amilorid comp Pharmavit tabletta és egyes gyógyszerek egyidejű szedésekor a készítmények között kölcsönhatások léphetnek fel, ezért együttes szedésük kizárólag orvosi előírásra történhet.

Egyedi orvosi elbírálás alapján szedhető együtt:

· különféle vérnyomáscsökkentő és szívre ható gyógyszerekkel;

· nem-szteroid gyulladáscsökkentőkkel;

· húgysav vérszintcsökkentőkkel;

· allopurinollal;

· vércukorszint-csökkentőkkel;

· véralvadásgátlókkal;

· pszichés betegségek gyógyszereivel;

· mellékvesekéreg hormonhatású szteroidokkal, ACTH‑val, paranterális amfotericin B‑vel, hashajtókkal;

· ösztrogén női nemi hormonokkal, szimpatikus idegrendszeri serkentőkkel;

· ciklosporinnal és takrolimusszal (immunműködést gátló hatóanyagok);

· fényérzékenységet okozó anyagokkal (megnövekedett fényérzékenység);

· alkohollal, barbiturátokkal, narkotikumokkal;

· vérnyomásfokozó hatású aminokkal;

· nem depolarizáló-izomlazítókkal.

Együtt alkalmazásuk kerülendő:

· spironolaktonokkal és triamterennel;

· lítiummal;

· kolesztiraminnal (vagy 1 órával előbb, vagy 4 órával a kolesztiramin szedése után kell adni).

Terhesség, szoptatás és termékenység
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a gyógyszer alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.

Terhesség

A vizelethajtók rutinszerű alkalmazása terhesekben nem javallott. A gyógyszer alkalmazása fennálló vagy gyanított terhesség esetén ellenjavallt.

Szoptatás

Nem ismert, hogy az amilorid kiválasztódik-e az emberi anyatejbe, de az tudott, hogy a hidroklorotiazid megjelenik az emberi anyatejben. Ha az Amilorid comp Pharmavit tabletta alkalmazása nélkülözhetetlen, a szoptatást fel kell függeszteni.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A járművezető képességet és a baleseti veszéllyel járó munka végzését befolyásolhatja, ezért az orvos egyénileg határozza meg, hogy a gyógyszer milyen mennyisége mellett szabad járművet vezetni, vagy baleseti veszéllyel járó munkát végezni.

Az Amilorid comp Pharmavit tabletta laktóz-monohidrátot tartalmaz
Laktóz-intoleranciában figyelembe kell venni, hogy a készítmény 99,32 mg laktóz-monohidrátot is tartalmaz tablettánként.

3.
Hogyan kell alkalmazni az Amilorid comp Pharmavit tablettát?

Az Amilorid comp Pharmavit tablettát mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyógyszert, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.
A készítmény ajánlott adagja napi 1‑2 alkalommal (reggel és délben) 1 tabletta. Fenntartó kezelés esetén kisebb dózis is elegendő lehet.

Az adag maximum napi 4 tablettára emelhető.

A tablettákat étkezés után kevés folyadékkal kell bevenni.

Beszűkült vesefunkció esetén az adagot kezelőorvosa csökkenteni fogja. Súlyos esetben a kezelést fel kell függeszteni.

Ha az alkalmazás során a hatást túlzottan erősnek érzi, vagy a készítmény csekély hatásúnak bizonyul, forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

Ha az előírtnál több Amilorid comp Pharmavit tablettát vett be

Tünetek: szokatlanul bőséges vizeletürítés, émelygés, hányás, gyengeség, láz, bőrkiütés, alacsony vérnyomás.

Teendők: az orvost a lehető leghamarabb értesíteni kell és a továbbiakban az ő utasításaik szerint kell eljárni. Az orvosi segítség megérkezéséig a beteget vízszintesen kell fektetni, lábait lehetőség szerint magasra kell emelni.

Ha elfelejtette bevenni az Amilorid comp Pharmavit tablettát

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pótlására. Folytassa a kezelést az elírtak szerint.

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

4.
Lehetséges mellékhatások
Mint minden gyógyszer, így az Amilorid comp Pharmavit tabletta is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók: fejfájás, gyengeség, fáradtság, rosszullét, mellkasi fájdalom, hátfájás, ájulás.

Szívbetegségek a szívvel kapcsolatos tünetek: szívritmuszavar, szapora pulzus, digitálisz gyógyszer okozta mérgezés, vérnyomásesés felálláskor vagy hosszabb ideig tartó álláskor, mellkasi fájdalom.

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek: anorexia, hányinger, hányás, hasmenés, székrekedés, hasi fájdalom, gyomor-bélrendszeri vérzés, az étvágy változásai, hasi teltség-érzés, bélgázosság, szomjúság, csuklás.

Anyagcsere- és táplálkozási betegségek és tünetek: az elektrolit egyensúly felbomlása, a vér kalcium, kálium szintjének megemelkedése, a vér nátrium szintjének csökkenése, köszvény, kiszáradás, tüneti nátriumhiány, savtúltengésre hajlam (acidózis-hajlam). A vér koleszterin- és trigliceridszintje emelkedhet.

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei: kiütés, viszketés, hőhullám, izzadás, túlérzékenységi reakciók, Stevens-Johnson szindróma, esetenként Lyell szindróma.

A csont-és izomrendszer, valamint a kötőszövet betegségei és tünetei: izomfájdalom, lábfájás, izomgörcs, ízületi fájdalom.

Idegrendszeri betegségek és tünetek: szédülés, tériszony, érzészavar, kábulat, ízérzés zavar.

Pszichiátriai kórképek: álmatlanság, idegesség, elmezavar, dep​resszió, álmosság.

Légzőrendszeri, mellkasi és mellűri betegségek és tünetek: légzési zavar, orrdugulás.

Vese- és húgyúti betegségek és tünetek: nehézvizelés, éjjeli vizelési kényszer, vizelettartási képtelenség, rossz veseműködés, beleértve a veseelégtelenséget.

Szembetegségek és szemészeti tünetek: látászavar.

A nemi szervekkel és az emlőkkel kapcsolatos betegségek és tünetek: impotencia.

Érbetegségek és tünetek: nagy dózis esetén visszeres megbetegedésben szenvedőkön vérrögképződés, ill. következményes embólia (érelzáródás) alakulhat ki.

Máj- és epebetegségek, illetve tünetek: epehólyag-gyulladás.

Az egyes összetevőkkel közölt további mellékhatásokat, amelyek az Amilorid comp Pharmavit tabletta potenciális mellékhatásai is lehetnek, az alábbiakban közöljük.

Amilorid:
A csont-és izomrendszer, valamint a kötőszövet betegségei és tünetei: nyak/vállfájás, végtagfájdalmak.

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek: májfunkciós zavar, már esetleg létező gyomorfekély aktiválása, emésztési zavar, sárgaság.

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei: szájszárazság, hajhullás.

Idegrendszeri betegségek és tünetek: remegés, álmosság, agyvelőbántalom.

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek: vérszegénység, fehérvérsejtek számának a csökkenése (neutropénia).

Szívbetegségek a szívvel kapcsolatos tünetek: egy részleges szívblokkban szenvedő betegnél teljes blokk fejlődött ki, szívdobogásérzés.

Légzőrendszeri, mellkasi és mellűri betegségek és tünetek: köhögés.

Vese- és húgyúti betegségek és tünetek: bőséges vizeletürítés, gyakori vizelés, hólyaggörcs.

Szembetegségek és szemészeti tünetek: a belső szemnyomás növekedése.

A fül és az egyensúly-érzékelő szerv betegségei és tünetei: fülzúgás.

A nemi szervekkel és az emlőkkel kapcsolatos betegségek és tünetek: csökkent libidó.
Hidroklorotiazid:

Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók: túlérzékenységi reakció, láz.

Érbetegségek és tünetek: érgyulladás, bőr ereinek gyulladása (nekrotizáló angiitisz).

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek: hasnyálmirigy-gyulladás, görcsölés, gyomor irritáció.

Anyagcsere- és táplálkozási betegségek és tünetek: cukorürítés a vizelettel, magas vércukorszint, magas húgysavszint, alacsony káliumszint a vérben.

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei: fényérzékenység, nyálmirigy-gyulladás, csalánkiütés, a bőr felső rétegének hólyagosodásával és hámlásával járó betegség (toxikus epidermális nekrolízis).

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek: vérszegénység, fehérvérsejtek egyik fajtájának a hiánya (agranulocitózis), a fehérvérsejtek és/vagy a vérlemezkék számának nagymértékű csökkenése, apró bőrvérzés.

Idegrendszeri betegségek és tünetek: nyugtalanság.

Vese- és húgyúti betegségek és tünetek: vesegyulladás.

Légzőrendszeri, mellkasi és mellűri betegségek és tünetek: légzési nehézségek, beleértve a tüdőgyulladást, tüdőödémát.

Szembetegségek és szemészeti tünetek: ideiglenes látászavar, sárgalátás.
Máj- és epebetegségek, illetve tünetek: sárgaság.

Jó-, rosszindulatú és nem meghatározott daganatok (beleértve a cisztákat és polipokat is): nem ismert gyakoriságú: Bőr- és ajakrák (nem melanóma típusú bőrrák).
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

Mellékhatások bejelentése

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül.

A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.

5.
Hogyan kell az Amilorid comp Pharmavit tablettát tárolni?

Legfeljebb 25°C‑on, a fénytől és a nedvességtől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A csomagoláson feltüntetett lejárati idő (EXP) után ne alkalmazza az Amilorid comp Pharmavit tablettát. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.

Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk
Mit tartalmaz az Amilorid comp Pharmavit tabletta?
A készítmény hatóanyagai az amilorid-hidroklorid és a hidroklorotiazid. 5,00 mg amilorid-hidroklorid [5,68 mg amilorid-hidroklorid-dihidrát formájában] és 50,0 mg hidroklorotiazid tablettánként.

Egyéb összetevők: "Sunset yellow" (E 110), magnézium-sztearát, talkum, karboximetil-keményítő-nátrium, mikrokristályos cellulóz, kukoricakeményitő, laktóz-monohidrát.

Milyen az Amilorid comp Pharmavit tabletta készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás?
Őszibarack színű, szagtalan, keserű ízű, kerek, enyhén domború felületű, egyik oldalán mélynyomású bemetszéssel ellátott tabletta. Törési felülete: őszibarack színű.

A tabletta egyenlő adagokra osztható.

Csomagolás: 3 x 10 db tabletta PVC/PVDC//Al buborékcsomagolásban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
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