Bipacksedel: Information till anvandaren

Normorix 5 mg/50 mg tabletter
Normorix mite 2,5 mg/25 mg tabletter

amiloridhydroklorid/hydroklortiazid

L4&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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 géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Normorix och Normorix mite ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Normorix och Normorix mite
Hur du anvander Normorix och Normorix mite

Eventuella biverkningar

Hur Normorix och Normorix mite ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Normorix och Normorix mite ar och vad det anvands for

Normorix och Normorix mite &r urindrivande och blodtrycksséankande medel. De bada verksamma
amnena kompletterar varandra pa sa satt att hydroklortiazid ar urindrivande och blodtryckssankande
medan amiloridhydroklorid &r kaliumsparande och motverkar de kaliumférluster som kan orsakas av
urindrivande medel. Amiloridhydroklorid har dessutom en mild urindrivande och blodtrycksséankande
effekt och forstarker ddrmed effekten av hydroklortiazid.

Den 6kade urinutséndringen bérjar inom 1-2 timmar efter intag, ar som storst efter ungefar
4 timmar och varar ca 12 timmar.

Normorix och Normorix mite anvands for behandling av hogt blodtryck eller vatskeansamling i
vavnaderna (6dem) beroende pa hjartsvikt, skrumplever med vatskeansamling i bukhalan.

Amiloridhydroklorid och hydroklortiazid som finns i Normorix och Normorix mite kan ocksa vara
godkéanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare,
apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Normorix och Normorix mite

Anvéand inte Normorix och Normorix mite

- om du ar allergisk mot hydroklortiazid eller amiloridnydroklorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta géller aven om du ar allergisk mot
amnen som ar narbeslaktade till de aktiva substanserna, t ex sa kallade tiazider (urindrivande
medel) eller sulfonamider (t ex vissa diabetesmedel som tas via munnen).

- om du har kraftigt forsamrad njurfunktion, har forhojd halt kalium i blodet eller om du anvénder
andra kaliumsparande medel (t ex spironolakton) eller kaliumtillagg.

- om du inte har nagon urinutséndring



- om du har paverkat medvetande som en f6ljd av skrumplever.
- om du har gikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Normorix eller Normorix mite om
du:

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

- har hog alder

- har nedsatt njurfunktion

- har diabetes

- har forhojd kaliumhalt i blodet

- har lupus erytematosus (SLE)

- har hjart-lungsjukdom

- har leverproblem

- har avflodeshinder i urinvdgarna

- ska gora ett glukostoleranstest

- ska ta ett prov for att kontrollera halten av biskdldkortelhormon i blodet, eftersom du kan
behova gora ett uppehall i behandlingen fore provtagningen.

- tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter att du
har tagit Normorix eller Normorix mite ska du omedelbart soka vard.

Tala med lakare eller sjukskaterska om du far nedsatt syn eller gonsmarta. 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 Normorix eller Normorix mite. Detta kan leda till
bestdende synnedsattning om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller
sulfonamidallergi kan du ha en hdgre risk att utveckla detta.

Normorix/Normorix mite kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsférsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allméantillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka ldkare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att du da informerar om din medicinering.

Infor kirurgiska ingrepp med narkos (géller &ven hos tandlakaren) bor lakaren/tandlakaren kéanna till
att du behandlas med Normorix eller Normorix mite, eftersom risk finns att blodtrycket kan sjunka
plotsligt.

Behandling med tiazider kan 6ka nivaerna av vissa blodfetter (kolesterol och triglycerider).

Andra lakemedel och Normorix och Normorix mite

Effekten av behandlingen kan paverkas om Normorix eller Normorix mite tas samtidigt med vissa
andra lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan
ténkas ta andra lakemedel. Detta galler framforallt:

- andra kaliumsparande medel eller kaliumtillagg

- andra blodtryckssankande medel (ACE-hdammare)

- insulin och diabetesmedel

- vissa blodfettsdnkande medel (kolestyramin, kolestipol)

- hjartmedicin (digitalis, sotalol, epinefrin)

- kortison

- vissa medel mot smarta/inflammation (t ex acetylsalicylsyra och ibuprofen)

- vissa medel mot depression (litium)

- vissa lakemedel som sénker immunfdrsvaret (ciklosporin och takrolimus)

- vissa medel mot stérd kalciumomsattning (kalcitriol)
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- vissa medel mot epilepsi (karbamazepin, topiramat)

- vissa medel mot cancer (cyklofosfamid)

- kalciuminnehallande medel, t ex kalciumtillagg och vissa medel mot sur mage (s kallade
antacida)

Vissa lugnande mediciner kan 6ka den blodtryckssankande effekten hos Normorix och Normorix mite.

Normorix och Normorix mite med mat, dryck och alkohol
Du bor undvika intag av stora mangder mejeriprodukter eller andra kalciuminnehallande livsmedel.
Alkohol kan 6ka den blodtryckssankande effekten hos Normorix och Normorix mite.

Graviditet och amning
Om du é&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

Kontakta din ldkare om du &r gravid eller tror att du ar gravid. Vanligtvis foreslar din lakare att du ska
ta ett annat lakemedel istéllet for Normorix/Normorix mite eftersom Normorix/Normorix mite inte
rekommenderas under graviditet. Detta beror pa att Normorix/Normorix mite passerar éver 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
Berétta for din lékare om du ammar eller tanker bérja amma. Normorix/Normorix mite
rekommenderas inte vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar sasom yrsel och trétthet kan forekomma. Under dessa forhallanden kan
reaktionsformagan och omdémesférmagan minska och detta bor observeras t ex vid bilkdrning och
precisionsbetonat arbete. Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra
motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din férmaga 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Normorix och Normorix mite innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Normorix och Normorix mite

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osdker. Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.
Vanlig dos &r 1 tablett dagligen. Andra inte doseringen utan att radgora med din lakare.

Normorix
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du anvant for stor mangd av Normorix eller Normorix mite

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Normorix eller Normorix mite
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd tablett. Aterga till det vanliga schemat nastféljande
dag.



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

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Trotthet, svaghet.

Huvudvark och yrsel

Illamaende, diarré och matsmaltningsbesvar

Hudutslag, klada

Vaérk i ben och armar

Andndd, hosta

Oregelbunden hjéartrytm

Aptitloshet Forhojda blodsockervarden, forhojda eller sankta (vid langtidsanvandning)
kaliumnivaer i blodet. Sankta magnesiumnivéer i blodet. Okad mangd urinsyra i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Kréakningar, forstoppning, gasbildning, hicka, muntorrhet
Torst

Somnldshet, nervositet, depression och forvirring

Yrsel pa grund av blodtrycksfall da man hastigt reser sig upp, svindel, snabb puls
Kérlkramp

Myrkrypningar, domningar, sdnkt vakenhetsgrad
Muskelkramper, ledvark, brést- och ryggsmartor
Urineringsbesvér och inkontinens

Impotens

Synstorningar

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e Overkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall.
Kérlvéaggsinflammation
Hudreaktion i samband med solbestralning
Svimning
Forsdmrad njurfunktion
Magtarmblddning, inflammation i bukspottskdrteln
Gulsot
Sankta natriumnivaer i blodet
Blodbrist och andra forandringar i blodbilden t ex brist pa vita blodkroppar, sa kallad
agranulocytos, se aven Varningar och forsiktighet

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e Viétska i lungorna
e Akut andnddssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring).
e Buksmartor
e Hud- och slemhinneférandringar (ibland allvarliga)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
e Hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer)
e Nedsatt syn eller sméarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (majligt tecken pa vétskeansamling i
6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)
e Gikt, uttorkning



e Nastappa
e Forsvarat gallflode
e Nattlig urintrdngning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Normorix och Normorix mite ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar amiloridklorid och hydroklortiazid.

- Normorix 5 mg/50 mg innehaller 5 mg amiloridhydroklorid i form av
amiloridhydrokloriddihydrat och 50 mg hydroklortiazid.

- Normorix mite 2,5 mg/25 mg innehaller 2,5 mg amiloridhydroklorid i form av
amiloridhydrokloriddihydrat och 25 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat 60 mg (Normorix) respektive 30 mg (Normorix
mite), magnesiumstearat, povidon, mikrokristallin cellulosa, talk och risstarkelse.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Normorix 5 mg/50 mg &r en vit till gulaktig, rund tablett med diameter 8 mm. Tabletten har brytskara
och ar préglad med AB 71.

Normorix mite 2,5 mg/25 mg ar en vit till gulaktig, rund tablett med diameter 6 mm. Tabletten &r svagt
konkav och &r préglad med AB 73.

Forpackningsstorlekar:

30 respektive 100 tabletter i plastburk.

98 x 1 tabletter (endos) i blisterférpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com



http://www.lakemedelsverket.se
mailto:info@orifarm.com

Lokal foretradare
Orifarm Healthcare
Box 56048

102 17 Stockholm

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-01-17
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