UPUTSTVO ZA PACIJENTA

HIDROHLOROTIAZID ALKALOID 

25 mg tablete
hidrohlorotiazid

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

Ako bilo koje neželjeno djelovanje postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid 
Kako uzimati lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid 
Dodatne informacije

1.  ŠTA JE LIJEK HIDROHLOROTIAZID ALKALOID I ZA ŠTA SE KORISTI
Lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid je lijek za izmokravanje (diuretik) koji djeluje tako da povećava količinu izlučene mokraće (urina).
Hidrohlorotiazid Alkaloid se koristi za liječenje visokog krvnog pritiska (tzv. hipertenzija). Ovaj lijek takođe smanjuje zadržavanje tečnosti u organizmu (edemi) i koristi se za liječenje hronične slabosti srca. Ovaj lijek se može koristiti i za stanje poznato kao „dijabetes vode“ (dijabetes insipidus), te da pomogne u sprečavanju formiranja kalcijumovih kamenaca u bubrezima.

2.  PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK HIDROHLOROTIAZID ALKALOID
Nemojte uzimati lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid:
- u slučaju preosjetljivosti na hidrohlorotiazid ili druge tiazidne diuretike, druge sulfonamidne lijekove ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (pogledati dio 6 „Dodatne informacije“),
- u slučaju teškog oštećenja bubrega (nemogućnost stvaranja mokraće (urina) ili anurija),

- u slučaju teškog oštećenja jetre,

- u slučaju uporno sniženih nivoa kalijuma, natrijuma ili kalcijuma u krvi (postojanja refraktorne hipokalijemije, hiponatrijemije ili hiperkalcemije),

- u slučaju povišenog nivoa mokraćne kiseline u krvi (hiperurikemije),

- za primjenu lijeka u periodu trudnoće i dojenja; pogledati dio „Trudnoća i dojenje”.    
Upozorenje i mjere opreza

Obavijestite svog ljekara ukoliko imate ili ste imali oboljenje jetre.

Lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid treba sa oprezom primjenjivati kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom jetre. Kod ovih pacijenata male promjene u ravnoteži tečnosti i elektrolita mogu izazvati tzv. hepatalnu komu.
Lijek treba sa oprezom primjenjivati kod pacijenata sa ozbiljnim oštećenjem bubrega, jer smanjuje glomerularnu filtraciju. Oprez je potreban kod ovih pacijenata i zbog mogućeg nakupljanja hidrohlorotiazida u organizmu. Ako se na osnovu nivoa tzv. neproteinskog azota u krvi ustanovi progresivno zatajenje bubrega, treba preispitati indikovanost hidrohlorotiazida, i ako je potrebno prekinuti sa davanjem lijeka.

Obavijestite svog ljekara ukoliko:
imate ili ste imali poremećaj elektrolita (smanjenu koncentraciju kalijuma, natrijuma, magnezijuma ili povećanu koncentraciju kalcijuma u krvi);

se liječite od gihta ili šećerne bolesti;

imate neki poremećaj paratiroidne žlijezde;

ako primjetite smanjenu oštrinu vida ili bolove u očima. To mogu biti simptomi nakupljanja tečnosti u vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili povećanja pritiska u oku i ovo se može desiti u roku od nekoliko sati do nedelja nakon uzimanja lijeka Hidrohlorotiazid Alkaloid. To može dovesti do trajnog gubitka vida, ako se ne liječi. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, možete biti u većem riziku od razvoja ove bolesti;

ste imali rak kože ili ako Vam se pojavi neočekivana lezija (promjena) na koži tokom liječenja. Liječenje hidrohlorotiazidom, naročito dugotrajna primjena u visokim dozama, može da poveća rizik od nekih vrsta raka kože i usana (nemelanomski karcinom kože). Zaštitite svoju kožu od izlaganja suncu i UV zracima dok uzimate lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid;

ste imali u prošlosti probleme sa disanjem ili plućima (uključujući upalu ili tečnost u plućima) nakon uzimanja hidrohlorotiazida. Ako Vam se javi ozbiljno kratak dah ili otežano disanje nakon uzimanja lijeka Hidrohlorotiazid Alkaloid, odmah potražite medicinsku pomoć.

Lijek može da pogorša ili aktivira sistemski lupus eritematozus (bolest kože i vitalnih organa autoimunog porijekla).

Terapiju lijekom Hidrohlorotiazid Alkaloid treba obustaviti prije ispitivanja funkcije paratiroidne žlijezde, jer smanjuje izlučivanje kalcijuma, što može da dovede do pogrešnih rezultata ispitivanja.

Lijek može da poveća koncentraciju holesterola i triglicerida u krvi, ali se ovi efekti mogu umanjiti primjenom posebnog režima ishrane.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Hidrohlorotiazid Alkaloid

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta

Obavijestite svog ljekara ukoliko koristite neke od lijekova navedenih u nastavku. Možda će ljekar željeti da koriguje dozu lijeka Hidrohlorotiazid Alkaloid ili određenih lijekova koje istovremeno koristite. 

To su:
antihipertenzivi (lijekovi u terapiji povišenog krvnog pritiska),

glikozidi digitalisa (u terapiji oboljenja srca),

lijekovi za opuštanje mišiča koji se koriste tokom hirurških operacija (npr. tubokurarin hlorid), 

kortikosteroidi (u terapiji upalnih procesa),

ACTH (adenokortikotropni hormon),

amfotericin B (u terapiji gljivičnih oboljenja),

insulin i oralni antidijabetici (u terapiji šećerne bolesti),

nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (u terapiji upalnih procesa),

litijum (u terapiji sprečavanja i liječenja manije),

holestipol i holestiramin (u terapiji povećanog holesterola u krvi),

vitamin D, soli kalcijuma,

ciklosporin (za sprečavanje odbacivanja presađenog organa ili u terapiji autoimunih oboljenja),

drugi lijekovi za snižavanje krvnog pritiska, kao što su beta-blokatori ili metildopa, 

alopurinol (za liječenje hroničnog gihta), 

amantadin (lijek koji se koristi u prevenciji gripa), 

lijekovi za povećavanje šećera u krvi, kao što je diazoksid,

lijekovi u terapiji karcinoma, kao što su metotreksat ili ciklofosfamid, 

antiholinergični lijekovi, kao što su atropin ili biperiden, 

laksativi.

Kontrastno sredstvo sa jodom

U slučaju diuretikom uzrokovane dehidracije, postoji povećan rizik od akutnog zatajenja bubrega, a posebno za proizvode sa visokim dozama joda.

Alkohol: Može doći do pada krvnog pritiska pri uspravljanju iz ležećeg/sjedećeg položaja (tzv. ortostatske hipotenzije).

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Hidrohlorotiazid Alkaloid
Hidrohlorotiazid Alkaloid se može uzeti sa hranom ili bez nje. Nemojte piti alkohol dok koristite ovaj lijek.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Lijek Hidrohlorotiazid nemojte koristiti tokom trudnoće, osim ako je neophodno.

Ovaj lijek prelazi u majčino mlijeko. Obratite se svom ljekaru prije dojenja.

Upravljanje vozilima i mašinama

Kod nekih pacijenata, posebno u početku liječenja, hidrohlorotiazid može izazvati pad krvnog pritiska i ošamućenost, a time i vremenom smanjiti psihofizičke sposobnosti, odnosno sposobnost upravljanja motornim vozilima i rad sa mašinama. Ne preporučuje se upravljanje motornim vozilom i rad sa mašinama dok se ne utvrdi kako reagujete na lijek.

3. KAKO UZIMATI LIJEK HIDROHLOROTIAZID ALKALOID
Uvijek uzimajte lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom. 

Upotreba kod odraslih 

Liječenje hipertenzije
Početna dnevna doza kod pacijenata sa blago povišenim krvnim pritiskom je 25 mg do 50 mg, jedanput na dan ili podijeljena u dvije doze. Doza se prilagođava individualno u zavisnosti od smanjenja krvnog pritiska. Doza održavanja je 12,5 mg do 25 mg na dan.

Liječenje kongestivne srčane slabosti
Početna dnevna doza je 25 mg do 75 mg, jedanput na dan ili podijeljena u dvije doze. Dnevna doza ne smije biti veća od 100 mg.

Liječenje bubrežnog dijabetes insipidusa
Početna dnevna doza je 100 mg podijeljena u dvije do četiri doze. Kasnije se doza smanjuje.

Idiopatska hiperkalciurija i profilaksa formiranja kamenčića u bubrezima
Početna dnevna doza je 25 mg do 50 mg, podijeljena u dvije doze.

Upotreba kod djece

Liječenje hipertenzije
Početna dnevna doza je 1 mg/kg do 2 mg/kg tjelesne težine, jedanput na dan ili podijeljena u dvije doze. Doza se prilagođava individualno u zavisnosti od smanjenja krvnog pritiska. Dnevna doza ne smije biti veća od 100 mg.

Hiperkalciurija
Početna dnevna doza hidrohlorotiazida je 1 mg/kg do 2 mg/kg tjelesne težine, jedanput na dan ili podijeljena u dvije doze. Dnevna doza ne smije biti veća od 100 mg.

Liječenje bubrežnog dijabetes insipidusa
Početna doza se određuje na osnovu individualne osjetljivosti.

Upotreba kod starih ljudi
Početna dnevna doza je niža, 12,5 mg do 25 mg.

Upotreba kod pacijenata sa bubrežnom insuficijencijom 
Doza hidrohlorotiazida zavisi od klirensa kreatinina. Početna doza kod pacijenata sa klirensom kreatinina od 30 ml do 70 ml u minuti je polovina od doze kod zdravih lica. Kod pacijenata sa klirensom kreatinina ispod 30 ml u minuti, hidrohlorotiazid ne treba davati.

Ako primijenite više lijeka Hidrohlorotiazid Alkaloid nego što treba
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka nego što je potrebno, odmah obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Znaci predoziranja su ošamućenost, gađenje, pospanost, smanjenje krvnog pritiska, nepravilan rad srca i grčevi mišića.

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid
Nikada ne uzimajte duplu dozu da bi ste nadomjestili propuštenu dozu lijeka!

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu lijeka u predviđeno vrijeme, uzmite je što je prije moguće, osim ukoliko se bliži vrijeme za primjenu sljedeće doze. U ovakvom slučaju uzmite narednu dozu u predviđeno vrijeme. 

Ako prestanete primjenjivati lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid

Nemojte prestajati da uzimate ovaj lijek bez savjetovanja sa ljekarom.

Nagli prestanak uzimanja lijeka može da pogorša stanje Vaše bolesti.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Hidrohlorotiazid Alkaloid, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu
4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih. 

Ako se bilo šta od ovoga pojavi, prestanite uzimati ovaj lijek i konsultujte Vašeg ljekara odmah ili idite do odjeljenja hitne pomoći najbliže bolnice.

reakcije preosjetljivosti (vrlo rijetko - javlja se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek),

urtikarija (koprivnjača) i druge vrste osipa, uključujući tzv. multiformni eritem (promjene na koži crvene boje i različitog oblika) (povremeno - javlja se kod manje od jednog na 100 pacijenta koji uzimaju lijek),

toksična epidermalna nekroliza (raspostranjeni osip sa plikovima i guljenjem kože na većem dijelu tijela) (vrlo rijetko - javlja se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek),

nekrotizirajući vaskulitis (mogući znakovi: osip na koži, purpurno crvene fleke, temperatura, svrbež) (vrlo rijetko - javlja se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek),

depresija koštane srži (smanjenje proizvodnje ćelija odgovornih za pružanje imuniteta (bela krvna zrnca), prenošenje kiseonika (crvenih krvnih zrnaca) i / ili onih koji su odgovorni za normalno zgrušavanje krvi (krvne pločice)) (vrlo rijetko - javlja se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek),

agranulocitoza (težak oblik smanjenja broja bijelih krvnih zrnaca što može dovesti do učestalih infekcija) (vrlo rijetko - javlja se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek),
leukopenija (smanjen broj bijelih krvnih zrnaca) (vrlo rijetko - javlja se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek),
trombocitopenija (smanjen broj krvnih pločica) (rijetko - javlja se kod manje od jednog na 1.000 pacijenta koji uzimaju lijek),
upala gušterače (pankreasa) (vrlo rijetko - javlja se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek),

poremećaj disanja zbog nakupljana vode u plućima (plućni edem) (vrlo rijetko - javlja se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek).

Neželjena djelovanja koja su povezana sa upotrebom lijeka na osnovu frekvencija javljanja su:

Česta neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na deset pacijenta koji uzimaju lijek):

hipokalijemija (smanjena koncentracija kalijuma u krvi).

Povremena neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 100 pacijenta koji uzimaju lijek): 

hiponatrijemija, hipomagnezijemija (smanjena koncentracija natrijuma, magnezijuma u krvi),

hiperurikemija (povećana koncentracija mokraćne kiseline u krvi),

hipotenzija, uključujući i ortostatsku hipotenziju (pad krvnog pritiska usljed naglog ustajanja). Hipotenzija je izraženija ukoliko se istovremeno uzimaju alkohol, anestetici ili sedativi,

povraćanje,

anoreksija (gubitak apetita),

mučnina,

upala bubrega,

poremećaj funkcije bubrega (povećana učestalost mokrenja ili poteškoće pri mokrenju),

impotencija (nemogućnost muškarca da postigne erekciju).
Rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 1.000 pacijenta koji uzimaju lijek):

hiperkalcijemija (povećana koncentracija kalcijuma u krvi),

hiperglikemija (povišen šećer u krvi),

glikozurija (prisustvo šećera [glukoze] u mokraći),

vrtoglavica,

parestezije (utrnulost),

glavobolja,

nemir,

depresija,

poremećaj sna,

poremećaj vida,

srčane aritmije (poremećaj srčanog ritma),

proliv, nelagodnost i bol u stomaku, zatvor,

žutica,

osjetljivost na svjetlost (fotosenzitivnost).
Vrlo rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 pacijenta koji uzimaju lijek): 

hemolitička anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca),

hipohloremijska alkaloza (rezultat je prekomjernog trošenja hlorida),

poremećaj disanja (uključujuči upalu pluća),

akutni respiratorni distres (znakovi uključuju ozbiljno kratak dah, groznicu, slabost i konfuziju),

kožni lupus eritematozus kao reakcija, reaktivacija kožnog lupusa eritematozusa.

Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti na osnovu  dostupnih podataka):

rak kože i usana (nemelanomski karcinom kože),
smanjenje oštrina vida ili bolovi u očima usljed visokog pritiska (mogući znaci nakupljanja tečnosti u vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili akutni glaukom zatvorenog ugla).
Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje jesu.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK HIDROHLOROTIAZID ALKALOID

Hidrohlorotiazid Alkaloid čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Hidrohlorotiazid Alkaloid se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljedni dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25⁰C. 
Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid sadrži
Aktivna supstanca je hidrohlorotiazid. 

Jedna tableta sadrži 25 mg hidrohlorotiazida.

Pomoćne supstance su: povidon; magnezijum-stearat; skrob, kukuruzni; manitol; kalcijum-hidrogenfosfat, bezvodni; skrob, preželatinizovani.

Kako lijek Hidrohlorotiazid Alkaloid izgleda i sadržaj pakovanja

Bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa podionom crtom na jednoj strani tablete.

Podiona crta služi za podjelu tablete na jednake dijelove.

Unutrašnje pakovanje je Al/PVC blister. Svaki blister sadrži 10 tableta. 

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 20 tableta (2 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač
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Proizvođač gotovog lijeka
ALKALOID AD Skopje
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1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja

04-07.3-2-4370/19 od 17.01.2020
Datum revizije uputstva
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