Bipacksedel: Information till anvédndaren

Bendroflumetiazid Evolan 2,5 mg tabletter
Bendroflumetiazid Evolan 5 mg tabletter

bendroflumetiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva l4sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bendroflumetiazid Evolan &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bendroflumetiazid Evolan
Hur du tar Bendroflumetiazid Evolan

Eventuella biverkningar

Hur Bendroflumetiazid Evolan ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bendroflumetiazid Evolan ar och vad det anvands for

Detta lakemedel &r ett diuretikum (vatskedrivande) och hor till gruppen tiaziddiuretika. Det verkar pa
njurarna och stimulerar urinproduktionen.

Bendroflumetiazid Evolan kan anvéndas for behandling av édem (svullnad) i samband med problem med
njurarna, levern eller hjartat och fér hypertoni (hogt blodtryck).

Bendroflumetiazid som finns i Bendroflumetiazid Evolan kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Bendroflumetiazid

Ta inte Bendroflumetiazid Evolan

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot bendroflumetiazid eller ndgot annat innehallsamne i
Bendroflumetiazid Evolan (anges i avsnitt 6).

- om du har laga halter av kalium i blodet (hypokalemi)

- om du har laga halter av natrium i blodet (hyponatremi)

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

- om du har héga halter av urinsyra i blodet (symtomatisk hyperurikemi)

- om du har Addisons sjukdom (en sjukdom som kannetecknas av otillracklig produktion av kortison i
binjurarna).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Bendroflumetiazid Evolan:

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion.

- om du har lupus erythematosus (en kronisk sjukdom som forstér kroppsegna celler och orsakar
inflammationsprocesser i olika delar av kroppen).



om du far en hudreaktion pa grund av exponering for solljus under behandlingen; det rekommenderas
att behandlingen avbryts, men om behandling med diuretika (vatskedrivande) anses nédvandig bor
utsatta hudpartier skyddas fran solljus och artificiell UVA-stralning.

om du &r aldre och tar eller kommer att ta Bendroflumetiazid Evolan under en langre tid; du bor
regelbundet lata undersoka dig.

om du far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till veckor
efter att du tagit Bendroflumetiazid Evolan. Detta kan leda till permanent synforlust om det inte
behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du ha hdgre risk att
utveckla detta.

Andra lakemedel och Bendroflumetiazid Evolan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
sadana.

Det finns vissa lakemedel som kan forandra effekten hos Bendroflumetiazid Evolan eller som kan fa sin egen
effekt forandrad av Bendroflumetiazid Evolan.

Om du tar Bendroflumetiazid Evolan tillsammans med:

Digitalisglykosider: Effekten hos dessa lakemedel kan oka pa grund av hypokalemieffekten
(minskning av kaliumhalterna i blodet).

Litium: Litiumkoncentrationerna kan ¢ka vid anvandning av Bendroflumetiazid Evolan eller nagot
annat tiaziddiuretikum.

Icke-steroida anti-inflammatoriska ldkemedel: Dessa lékemedel kan hdmma de vatskedrivande och
blodtryckssankande effekterna hos Bendroflumetiazid Evolan. En kombination av dessa lakemedel
kan Oka risken for nefrotoxicitet (nedsatt njurfunktion).

Xantiner, betaagonister, ACTH-medel, Kkortikosteroider, acetazolamid och karbenoxolon: Intag av
Bendroflumetiazid Evolan tillsammans med dessa ldkemedel kan leda till att kaliumhalterna i blodet
minskar.

Tubokurarin  (och andra icke-depolariserande muskelavslappnande medel): Liksom alla andra
tiaziddiuretika kan Bendroflumetiazid Evolan forstarka blockeringen av nervsignaler i musklerna.
Tiazider, monoaminoxidashammare (MAOI-ldakemedel), baklofen, tizanidin och prazosin
(postsynaptiska alfablockerare): Vid samtidig anvandning av dessa lakemedel och Bendroflumetiazid
Evolan kan blodtryckssankningen bli kraftigare.

Barbiturater eller opioider och tricykliska antidepressiva: Om dessa ldkemedel och Bendroflumetiazid
Evolan tas samtidigt kan postural hypotoni upptrada (blodtrycksfall nar du reser dig upp).
Karbamazepin och amfotericin: Om du tar dessa lékemedel i kombination med Bendroflumetiazid
Evolan finns en 6kad risk for att natriumhalterna i blodet sjunker.

Kalciumsalter eller D-vitaminpreparat: Risken for hyperkalcemi (onormalt hdga kalciumhalter i
blodet) 6kar om du tar dessa produkter tillsammans med Bendroflumetiazin Evolan.

Cisplatin: Det kan finnas en Okad risk for nefrotoxicitet (nedsatt njurfunktion) och ototoxicitet
(6ronproblem) om du tar detta lakemedel samtidigt som Bendroflumetiazid Evolan.

Disopyramid, amiodaron, flekainid och kinidin: Hjarttoxiciteten pa grund av dessa lakemedel 6kar om
hypokalemi intraffar (Iaga kaliumnivaer i blodet).

Lidokain och mexiletin: Effekten hos dessa lakemedel blockeras om kaliumnivéaerna i blodet sjunker.
Aminoglutetimid: Det finns en 6kad risk for hyponatremi (laga natriumnivaer i blodet).

Toremifen och reboxetin: Kan ge en okad risk for hyperkalcemi (hoga kalciumnivaer i blodet).
Kolestipol och kolestyramin: Dessa lakemedel kan minska upptaget av tiaziddiuretika. De ska darfor
ges 2 timmar fore eller 2 timmar efter intag av Bendroflumetiazid Evolan.

Kalciumkanalblockerare och moxisylyte: Kan forstdrka den blodtryckssankande effekten
(blodtrycksfall).

Ostrogener och p-piller av kombinationstyp: Kan motverka den vitskedrivande effekten hos tiazider
som Bendroflumetiazin Evolan.

Pimozid, tioridazin eller terfenadin: Vid hypokalemi (laga kaliumnivaer i blodet) finns en 6kad risk for
oregelbundna hjartslag.

Bendroflumetiazid Evolan med mat, dryck och alkohol
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Drick inte alkohol medan du star pa behandling med Bendroflumetiazid Evolan, eftersom det kan orsaka
postural hypotoni (blodtrycksfall nar du reser dig upp).

Graviditet, amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

Vid hantering av 6dem (svullnad) och hypertoni (hdgt blodtryck) under graviditet ska diuretika undvikas.
Dessa lakemedel kan orsaka minskat blodflode genom moderkakan, stord saltbalans hos fostret och andra
reaktioner. Trombocytopeni hos nyfédda (minskat antal blodplattar i blodet) samt gulsot hos foster och
nyfodda (gulfargning av hud och slemhinnor) har rapporterats efter att mgdrarna anvént tiaziddiuretika.
Bendroflumetiazid rekommenderas inte under graviditetens forsta tre manader.

Amning
Eftersom diuretika gar éver i brostmjolk och Bendroflumetiazid Evolan kan hamma mjélkproduktionen, bor
dessa medel undvikas hos mddrar som vill amma.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts betraffande eventuella effekter av bendroflumetiazid pa formagan att kéra bil och
anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Bendroflumetiazid Evolan innehaller laktos
Bendroflumetiazid Evolan innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, tala med din
ldkare innan du tar detta ldkemedel.

3. Hur du tar Bendroflumetiazid Evolan

Ta alltid Bendroflumetiazid Evolan enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Vanlig dos ar:

Vuxna

Vid 6dem é&r startdosen 5-10 mg som tas pa morgonen, varje eller varannan dag. Underhallsdosen &r 2,5—
10 mg 1-3 ganger i veckan.

Vid hogt blodtryck tas vanligen 2,5 mg, pa morgonen. Hogre doser behdvs séllan.

Barn
Vid behandlingsstart kan doseringen till barn kan vara upp till 400 mikrogram per kg kroppsvikt. Dérefter
minskas dosen till en underhallsdos pa 50-100 mikrogram per kg kroppsvikt och dag.

Aldre
Doseringen av tiaziddiuretika som Bendroflumetiazid Evolan kan behdva minskas hos aldre, i synnerhet hos
personer med nedsatt njurfunktion, pa grund av risken for paverkan pa salthalterna i blodet.

Om du har tagit for stor mangd av Bendroflumetiazid Evolan
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.



Symtomen pa overdosering ar t.ex.: nedsatt aptit, illamaende, krékningar, diarré, diures (mycket stor
urinproduktion), uttorkning, 1agt blodtryck, yrsel, svaghet, muskelkramper, myrkrypningar, tetani (ofrivilliga
muskelsammandragningar), blodning i mage/tarm, hyponatremi (Iaga natriumnivaer i blodet), hypoglykemi
eller hyperglykemi (for lagt eller for hogt blodsockervarde), hypokalemi (Iaga kaliumnivaer i blodet) samt
metabolisk alkalos (hoga nivaer av bikarbonat i blodet).

Om du har gléomt att ta Bendroflumetiazid Evolan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bendroflumetiazid Evolan
Observera att hypotoni (blodtrycksfall nér du reser dig upp) ar vanligt under 3—4 dagar efter det att du har
tagit den sista dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Bendroflumetiazid Evolan orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Om du far nagra biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Alla tiaziddiuretika kan orsaka en viss grad av obalans i kroppens salthalter, t.ex. laga halter av kalium.

Tiaziddiuretika kan Oka halterna av urinsyra i blodet, med atfoljande forsamring av gikt hos kansliga
patienter.

Tiaziddiuretika kan ibland minska kolhydrattoleransen och diabetespatienter kan behdva justera doseringen
av insulin. Forsiktighet krévs néar bendroflumetiazid ges till personer med kand bendgenhet for diabetes.

Impotens har rapporterats. Denna biverkan forsvinner néar behandlingen med bendroflumetiazid avslutas.

Nedsatt syn eller smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom) har rapporterats vid anvandning av tiaziddiuretika
eller tiazidliknande diuretika.

Foljande biverkningar, listade utifran vilket organsystem i kroppen som berdrs, har tidigare forknippats med
bendroflumetiazid:

Specifika frekvenser for férekomsten av dessa biverkningar ar inte tillgangliga.

Blodet och lymfsystemet:

Agranulocytos (laga nivaer av blodkroppar i blodet, sarskilt vita blodkroppar, s.k. granulocyter), aplastisk
anemi (laga nivaer av roda blodkroppar i blodet pa grund av forandringar i benméargen), neutropeni,
trombocytopeni (laga nivaer av blodplattar i blodet) (trombocytopeni har rapporterats hos nyfodda nar
modern fatt bendroflumetiazid sent i graviditeten).

Immunsystemet:
Overkanslighetsreaktioner.

Metabolism och nutrition:
Gikt, hyperglykemi (héga blodsockernivaer i blodet)

Hjarta/Karl:
Postural hypotoni (blodtrycksfall ndr man reser sig upp).
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Andningsvagar:
Lunginflammation, vétska i lungorna.

Magtarmkanalen:
Milda symtom har rapporterats, pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln)

Lever och gallvégar:
Intrahepatisk kolestas (férsamrat eller blockerat gallfléde i levern).

Hud och subkutan vévnad:
Utslag, fotosensitivitet (kanslighet for solljus), allvarliga hudreaktioner har ocksa rapporterats.

Reproduktionsorgan och brostkortel:
Impotens.

Undersokningar:
Hypokalemi (laga kaliumnivaer i blodet), hypomagnesemi (ldga magnesiumnivaer i blodet), hyponatremi
(laga natriumnivaer i blodet), hyperkalcemi (hdga kalciumnivaer i blodet), hypokloremi (laga kloridnivaer i
blodet), alkalos (Iaga syranivaer i kroppsvatskorna), hyperurikemi (hdga urinsyrenivaer i blodet), forandrade
fetthalter i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bendroflumetiazid Evolan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen och vid higst 25°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte Bendroflumetiazid Evolan, om du ser nagra tecken pa att forpackningen eller tabletterna har
skadats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r bendroflumetiazid.

Ovriga innehallsamnen &r: laktos, pregelatiniserad majsstarkelse, talk och stearinsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
2,5 mg: vit eller néstan vit, cirkelrund och vélvd tablett (5,5 mm).


http://www.lakemedelsverket.se

5mg: vit eller nastan vit, cirkelrund tablett med plan fasad kant och praglad med ”5” pa ena sidan av
tabletten (7 mm).

Blisterforpackningar av PVDC/PVC/Alu innehéllande 14, 28, 56 eller 98 tabletter och plastburkar med 100
eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Evolan Pharma AB

Box 120

18212 Danderyd

Sverige

Tillverkare:

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

eller

Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd

Denna bipacksedel andrades senast
2020-10-05
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