Bipacksedel: Information till anvéandaren
Esidrex 25 mg tabletter
hydroklortiazid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Esidrex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Esidrex

Hur du tar Esidrex

Eventuella biverkningar

Hur Esidrex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Esidrex &r och vad det anvands for

Esidrex &r ett urindrivande och blodtryckssankande lakemedel. Blodtryckssankningen beror delvis pa
den urindrivande effekten men troligtvis ocksa pa att vissa blodkérl (arterioler) vidgas.

Esidrex anvands vid hogt blodtryck, vatskeansamling i kroppen (6dem) och vid Méniéres sjukdom
(sjukdom i innerdrat).

Hydroklortiazid som finns i Esidrex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Esidrex

Ta inte Esidrex

- om du &r allergisk mot hydroklortiazid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot vissa andra urindrivande lakemedel (diuretika)

- om du har svar leversjukdom

- om du har svar njursjukdom med Iag urinproduktion

- om du har gikt.

Om nagot av ovanstaende galler for dig, ta inte Esidrex och tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Esidrex.

- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andnod eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Esidrex ska du omedelbart soka vard.

- om du har diabetes (sockersjuka)

- om du har aderforkalkning i hjartat eller hjarnan



om du ar gravid: Gravida kvinnor ska inte anvanda Esidrex under de 3 sista manaderna av
graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika Esidrex, se Graviditet och
amning).

om du har laga kaliumnivaer i blodet (med eller utan symtom som muskelsvaghet,
muskelkramper, onormal hjartrytm)

om du har laga natriumnivaer i blodet (med eller utan symtom som trotthet, forvirring,
muskelryckningar, krampanfall)

om du har héga kalciumnivaer i blodet (med eller utan symtom som illaméaende, krékningar,
forstoppning, buksmartor, tata urintrangningar, torst, muskelsvaghet eller muskelryckningar)
om du har hog niva av urinsyra i blodet

om du far nedsatt syn eller dgonsmarta. 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 Esidrex. Detta kan leda till permanent synnedséattning om det
inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du l16pa hégre
risk att utveckla detta.

om du har astma eller allergiska symptom

om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med hoga doser, kan 6ka risken
for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-stralar medan du tar Esidrex.

Om nagot av ovanstaende galler for dig, ta inte Esidrex och tala med din lakare.

Vid langre tids behandling med Esidrex ar det viktigt att kosten innehaller tillrackligt mycket kalium
(radfraga lakare).

Andra lakemedel och Esidrex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra lakemedel. Det
galler i forsta hand foljande lakemedel:

digitalisglykosider och sotalol (ldkemedel som paverkar hjartats rytm)

lakemedel som anvénds for att lindra smarta eller inflammation, sarskilt icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) (inklusive Cox 2-selektiva medel)

kolestipol, kolestyramin eller andra hartser (lakemedel mot héga blodfetter)

litium, antidepressiva, antipsykotika (Iakemedel som anvands i vissa psykiska stérningar)

antiepileptika t ex karbamazepin (lakemedel mot epilepsi och kramper)

andra blodtryckssankande lakemedel

insulin och andra lakemedel mot diabetes

lakemedel som anvands for sar eller inflammation i matstrupen (karbenoxolon)
kortisonliknande lakemedel, steroider

lakemedel for behandling av oregelbunden hjértrytm

antikolinerga lakemedel (lakemedel som anvénds for att behandla olika sjukdomar som
magkramper, spasm i urinblasan, astma, aksjuka, muskelkramper, Parkinsons sjukdom och som
ett stod till narkos).

vissa lakemedel som anvands for att behandla infektioner t ex amfotericin, penicillin G
alkohol, sdmnmedel

lakemedel som 6kar blodtrycket (pressoraminer t ex adrenalin, noradrenalin)
muskelavslappnande medel som anvands under operation.

Behandlande lakare behdver darfor kanna till sddan samtidig medicinering.



Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Vanligtvis foreslar din lakare att du ska ta ett annat lakemedel istéllet for Esidrex eftersom Esidrex inte
rekommenderas under graviditet. Detta beror pa att Esidrex passerar dver till fostret och att det kan
orsaka skador hos fostret och det nyfédda barnet om det anvands under de 6 sista manaderna av
graviditeten.

Amning
Esidrex rekommenderas inte vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Esidrex har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Tillfallig yrsel eller
trétthet kan forekomma. Om du kénner dig yr eller trott ska du inte framféra fordon eller anvénda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Esidrex innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Esidrex innehaller vetestarkelse

Detta lakemedel innehaller endast mycket laga halter av gluten (fran vetestarkelse). Det ar mycket
osannolikt att det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki). En tablett innehaller inte mer &n
5 mikrogram gluten. Om du &r allergisk mot vete (annan sjukdom &n glutenintolerans) ska du inte
anvéanda detta Idkemedel.

3. Hur du tar Esidrex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vanlig dygnsdos for vuxna &ar

- 1/2-1 tablett (hdgt blodtryck),

- 1-2 tabletter (6dem),

- 2-4 tabletter (Méniéres sjukdom).

Rekommenderad dos av Esidrex ska tas pA morgonen (som engangsdos) eller uppdelat pa tva doser,
morgon och kvall, om lakaren anser att det ar bast for dig. Svalj tabletterna med ett glas vatten.
Esidrex kan tas med eller utan mat.

Den dkade urinutséndringen borjar ca 2 timmar efter intag, ar som storst efter ca 4 timmar och varar
ca 12 timmar.

Om du har tagit for stor mangd av Esidrex

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 beddmning av risken samt
radgivning.



Om du har glomt att ta Esidrex

Om du glémmer att ta ditt Iakemedel, ta det sa snart du kommer ihag. Ta sedan din nasta dos vid
vanlig tid. Om det emellertid snart &r dags att ta nasta dos, hoppa 6ver den dos du missat. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta Esidrex och kontakta lakare eller uppsok narmaste sjukhus omedelbart om du
upplever nagon av féljande allvarliga biverkningar:

o toxisk epidermal nekrolys (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
Extremt kraftig och allvarlig hudbiverkning som kan besta av utslag med eller utan blasor. Aven
hudrodnad samt feber och influensaliknande symptom kan férekomma. Hudutslagen kan
utvecklas till allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor)
med livshotande foljder.

) agranulocytos (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
Feber i kombination med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber i kombination med ont i
halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, vilket ar tecken pa infektion. Eftersom Esidrex i
sallsynta fall kan leda till ett forsamrat infektionsforsvar pa grund av brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos) kan infektioner bli allvarliga. Darfor ar det viktigt att du i dessa situationer
ocksa informerar om din medicinering.

o akut andnddssyndrom (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring.

o akut trangvinkelglaukom (férekommer hos ett okant antal anvandare)
Plotslig svar smarta i Ggonen, ett rott 6ga, nedsatt eller dimmig syn och att du ser ringar runt
ljuskallor tillsammans med illamaende/krakningar. Detta kan vara symptom pa vatskeansamling
i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom som kan uppsta nar
trycket i vatskan i dgat stiger snabbt. Det kravs omedelbar behandling for att minska
symptomen och for att forhindra permanent forlust av synen (svar synskada).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
svaghet,

yrsel,

trétthet,

huvudvark,

kaliumbrist,

forhojd halt urinsyra i blodet (eventuellt med giktbesvar),
forhojd blodsockerhalt

forhojda halter av blodfetter (vid hdga doser).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
yrsel ndr man reser sig hastigt,

oregelbunden hjartrytm,

anorexi,

illamaende,




krakningar,

kolik,

diarré,

forstoppning,

hudutslag,

nésselutslag,

Okad kéanslighet for solljus,

rubbningar i saltbalansen och syrabas-jamvikten.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

kraftig 6verkanslighetsreaktion,

feber,

impotens,

blodbrist pa grund av minskad blodbildning i benmargen (aplastisk anemi),
blodbrist pa grund av 6kad nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi),
brist pa vita blodkroppar (leukopeni),

brist pa blodplattar (trombocytopeni),

punktvisa blddningar i hud och slemhinnor (purpura),

kanselrubbningar,

somnstdrningar,

depressioner,

blodkérlsinflammation (vaskulit),

bukspottkortelinflammation,

paverkan pa leverfunktionen,

luftvagssymtom,

paverkan pa njurfunktionen,

dimsyn.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

. akut njursvikt,

) hudutslag med eller utan blasor som ser ut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten),

o muskelryckningar,

. svaghet,

o hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



5. Hur Esidrex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Tillslut burken val. Fuktkansligt.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg. Dat”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ar skadad eller visar tecken pa att ha Gppnats tidigare.

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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydroklortiazid. En tablett innehaller 25 mg hydroklortiazid.
- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
talk och vetestarkelse.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Esidrex 25 mg tabletter ar vita med brytskara pa ena sidan.
Tabletterna tillhandahalls i plastburk av polyetylen med 100 st.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals
149 boulevard Bataille de Stalingrad
69100 Villeurbanne

Frankrike

Tillverkare

Cenexi

52 Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta innehavaren av godkannandet for
forsaljning.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-02-15



