PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Salures 2,5 mg tabletter
Salures 5 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller: Bendroflumetiazid 2,5 mg respektive 5 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hypertoni.
Odem i samband med hjartinsufficiens. Odem av annan genes. Profylaktisk behandling av patienter
med recidiverande idiopatisk njurstenssjukdom.

4.2 Dosering och administreringssatt

Hypertoni

2,5-5 mg. Hela dagsdosen ges pa morgonen. Med ledning av effekten pa blodtrycket instélls sedan
patienten pa lagsta mojliga underhallsdos. Bendroflumetiazid kan med fordel kombineras med
betablockerare och andra blodtryckssankande medel. Den vanligen rekommenderade dosen av dessa
medel bor darvid reduceras.

Odem

2,5-10 mg. L&mplig initialdos 5 mg dagligen. I vissa fall kan en hdgre initialdos (10 mg) vara
nodvandig. Underhallsdos: 2,5-5 mg dagligen kontinuerligt eller intermittent med 2-4 behandlingsfria
dagar per vecka. Hela dagsdosen ges i allmanhet pa morgonen.

Premenstruella 6dem: 2,5 mg dagligen 7-10 dagar premenstruellt.
Njurstenssjukdom: 5 mg dagligen. 2,5 mg morgon och kvéll.

Behandlingskontroll

Vid njurinsufficiens bor serumkreatinin och serumelektrolyter foljas.

4.3 Kontraindikationer

Svar lever- och njurinsufficiens. Manifest gikt. Overkénslighet mot tiazider och narstéende
sulfonamider. Overkanslighet mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Diabetes mellitus ar ingen kontraindikation men patienten bor observeras med tanke pa forandringar
av kolhydratmetabolismen.



I samband med utsvdmning av 6dem vid samtidig digitalismedicinering eller vid levercirrhos
rekommenderas extra kaliumtillforsel.

Tiazider kan minska utsondringen av kalcium i urinen och kan orsaka intermittent och latt forhdjning
av serumkalcium. Uttalad hyperkalcemi kan vara bevis pa dold hyperparatyreoidism. Tiazider ska
séttas ut innan tester for paratyreoideafunktionen utfors.

Choroidal effusion, akut myopi och sekundért trangvinkelglaukom:

Lakemedel som innehaller sulfonamid eller sulfonamidderivat kan orsaka en idiosynkratisk reaktion
som resulterar i choroidal effusion med synfaltsdefekt, Gvergaende myopi och akut
trangvinkelglaukom. Symtomen inkluderar akut uppkomst av forsamrad synskarpa eller 6gonsmarta
och upptréder vanligen inom timmar till veckor efter behandlingsstart. Obehandlat akut
trangvinkelglaukom kan leda till permanent synnedsattning. Den primara atgarden ar att avsluta
behandlingen sa fort som majligt. Snabb medicinsk eller kirurgisk behandling kan behdéva 6vervagas
om det intraokuldra trycket forblir okontrollerat. Riskfaktorer for utveckling av akut
trangvinkelglaukom kan inkludera tidigare sulfonamid- eller penicillinallergi.

Information om hjélpdmnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett. Patienter som ater en
natriumfattig kost kan informeras om att det hér lakemedlet dr nast intill ”natriumfritt”.

Tabletten innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda
detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Foljande kombinationer med Salures kan krdva dosanpassning:

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel

Antiflogistika av NSAID-typ (indometacin, propionsyraderivat) har visats kunna motverka den
diuretiska effekten av furosemid resp. bumentanid, mgjligen via hdmning av prostaglandinsyntesen.
De kan dven motverka den antihypertensiva effekten av tiazider. Denna interaktion tycks ej
forekomma med sulindak. I en studie avseende diklofenak och i en annan avseende aceklofenak och
bendroflumetazid har ingen sadan interaktion kunnat pavisas. Kliniska observationer talar for att
risken for sjukhusvard &r fordubblad hos patienter som behandlas med NSAID och diuretika jamfort
med dem som enbart far diuretika.

Digitalisglykosider
Inducerad hypokalemi kan forstarka digitaliseffekten (intoxikationsrisk).

Kolestid/Kolestyramin
Kolestyramin och kolestipol kan minska biotillgangligheten av bendroflumetiazid. Medlen bor tas med
flera timmars mellanrum.

Litium
Tiazider minskar njurutséndringen av litium vilket kan medféra stigande plasmahalt vid oférandrad
litiumdosering. En aktuell studie talar for att loop-diuretika (furosemid) har ringa sadan effekt.

Sotalol
Hypokalemi vid tiazidterapi anses 6ka risken for sotalolutldst arytmi (synkope, forlangd QT).

SSRI-preparat
Vid samtidig behandling med SSRI-preparat och tiazider respektive furosemid kan risken for
hyponatremi vara tkad.



ACE-hammare

Tidigare behandling med hdga doser diuretika kan fororsaka vatskebrist och leda till en 6kad
risk for hypotoni vid behandlingsstart med ACE-hammare.

De hypotensiva effekterna kan reduceras genom att diuretikabehandlingen avbryts, genom
volymokning eller saltintag eller genom att ACE-hdmmarbehandlingen inleds med laga doser.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Tiazider, tiazidbeslaktade diuretika och loop-diuretika kan passera dver till fostret och ge upphov
till elektrolytrubbningar. Med tiazider och tiazidbeslaktade diuretika har fall av neonatal
trombocytopeni beskrivits. Under sista trimestern bor darfor preparat av denna typ ges forst efter
sarskilt dvervagande och i lagsta adekvata dos.

Amning
Uppgift saknas om bendroflumetiazid passerar éver i modersmjélk. Liksom andra diuretika har
bendroflumetiazid en svagt laktationshdmmande effekt.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Patienten bor informeras om att tillfallig yrsel kan upptrada under blodtrycksbehandling och hansyn
bor tas till detta vid bilkdrning eller skotsel av maskiner.

4.8 Biverkningar

Dokumentation av biverkningar finns for bendroflumetiazid endast med ett tillagg av 0,57 g kalium
(Salures-K).

Vanliga Allméanna: Yrsel, huvudvark.

(=1/100, Metabol.: Hyperglukemi, hyperurikemi.

<1/10) Ovriga: Sankta serumkaliumnivaer.

Mindre Cirk.: Postural hypotension.

vanliga Hud: Fotosensibilisering.

(>1/1 000, Metabol.: Hyponatremi.

<1/100) Ovriga: Okad urinutséndring av magnesium, hyperkalcemi.
Séllsynta Blod: Trombocytopeni, leukopeni.

(>1/10 000, Hud: Klada, utslag, vaskuliter.
<1/1 000) Metabol.: Hypokloremisk alkalos.

Yrsel och huvudvark férekommer initialt och ar snabbt dvergaende. Blodbiverkningarna och
hudreaktionerna &r som regel reversibla vid utsattande. Klinisk hypokalemi ses sallan i
rekommenderade laga doser. Hyperglukemi forekommer vid hogre doser hos predisponerade
patienter. | laga doser &r tiaziddiuretika inte diabetogena. Serumvardena pa kalium och urinsyra bor
bestdmmas fore behandlingens insattande.

Enstaka fall av impotens har rapporterats.

Fall av choroidal effusion med synfaltsdefekt, akut myopi och akut trangvinkelglaukom har
rapporterats efter anvandning av tiaziddiuretika och tiazidliknande diuretika.



Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gér det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet:
Begransad erfarenhet av 6verdosering av Salures. 125-250 mg till vuxen gav lindrig intoxikation.

Symtom:

Vatske- och elektrolytrubbningar, torst, dehydrering, metabolisk alkalos. Initialt polyuri, vid stora
vatskeforluster oliguri, anuri. Sekundart till véatske- och elektrolytforlusterna huvudvark, férvirring,
yrsel, parestesier, muskelsvaghet, eventuellt kramper och koma, ortostatisk hypotension, synkope,
EKG-forandringar, arytmier. Illamaende, krakningar, buksmartor.

Behandling:
Om befogat ventrikeltdmning, kol. Rehydrering, justering av elektrolyt- och syrabasbalans.
Kontinuerlig EKG-6vervakning vid kraftig dehydrering/elektrolytrubbning. Ovrig symtomatisk terapi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diuretika, tiazider ATC-kod: CO03AA01

Bendroflumetiazid ar ett tiaziddiuretikum som ger en 6kad diures och natrium- och
kloridjonutséndring genom att resorptionen av natrium- och kloridjoner i njurtubuli h&mmas.
Utsondringen av kalium och bikarbonat paverkas i mindre grad &n den av natrium och klorid, medan
utsondringen av kalcium i urinen minskar till halften.

Behandlingen med tiaziddiuretika kan dven leda till 6kad urinutséndring av magnesium. | de flesta fall
medfor inte detta att de intracellulara magnesiumnivaerna sjunker. Vid sankt intracellulart magnesium
forsvaras kaliumupptaget, varfor magnesium kan behéva tillforas vid terapiresistent kaliumbrist.

Den antihypertensiva effekten av tiazidderivat ar vid langtidsbehandling troligen beroende av ett
minskat perifert motstand. Salures kan vid hypertonibehandling antingen ges ensamt eller i
kombination med andra blodtryckssankande medel.

Den profylaktiska effekten av Salures pa idiopatisk recidiverande njurstenssjukdom har sin grund i att
tiazidderivat signifikant sanker kalciumutsondringen i urinen. Denna sénkning inneb&r minskad
benagenhet for kristallisation (av i forsta hand kalciumoxalat och -fosfat), aggregation och stentillvaxt.
Vid langre tids medicinering rekommenderas kaliumrik kost, ev extra kaliumtillskott.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Bendroflumetiazid absorberas fullstdndigt och utséndras genom njurarna. Den biologiska
tillgangligheten paverkas ej av foda. Den diuretiska effekten ar av medelldng duration. Den upptrader
inom ca 1 timme och har i stort sett avklingat efter 12 timmar. Metaboliseringen hos ménniska ar
ofullstandigt kand. Plasmahalveringstiden for bendroflumetiazid ar 9 timmar.


http://www.lakemedelsverket.se/

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Magnesiumstearat
Natriumstarkelseglykolat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Potatisstéarkelse

Polyvidone

Laktosmonohydrat 82 mg respektive 80 mg
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

2,5mg och 5 mg:

Plastburk & 98 och 100 st.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer AB
113 63 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Salures tabletter 2,5 mg: 6368
Salures tabletter 5 mg: 6369

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Salures tabletter 2,5 mg och 5 mg:
Datum for det forsta godk&nnandet: 26 maj 1961
Datum for den senaste férnyelsen: 1 juli 2010

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-02
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