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Denna information dr avsedd for vardpersonal.

Normorix mite m RFs

Nycomed

Tablett 2,5 mg/25 mg

vita till gulaktiga, runda, bikonvexa, 6
mm, markta AB 73

Diuretikum och blodtryckssdnkande medel med kaliumsparande
komponent

Aktiva substanser: ATC-kod:
Amilorid CO03EAO01
Hydroklortiazid

Lakemedlet omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan géller for:
Normorix tablett Smg/50mg;
Normorix mite tablett 2,5 mg/25 mg

Indikationer

Kardiellt betingade 6dem, levercirros med ascites samt vid hypertoni
dar behandling med hydroklortiazid kan forviantas ge kaliumbrist.
Kontraindikationer

Overkinslighet mot tiazider, nirstdende sulfonamider och amilorid
eller mot ndgot hjalpdmne. Anuri, akut njurinsufficiens och svér,
tilltagande forsdmring av njurfunktion (se dven Varningar och
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forsiktighet). Forhojt plasmakalium (6ver 5,5 mmol/l), samtidig
tillforsel av andra kaliumsparande medel eller kaliumsupplement.
Starkt nedsatt leverfunktion. Manifest gikt.

Dosering

Kardiellt betingade 6dem: Initialt ges 1 tablett Normorix 5 mg/50

mg dagligen. Vid behov kan dosen 6kas men mer 4n 2 tabletter
Normorix 5 mg/50 mg per dag bor ej ges. Den optimala dosen bestams
av det diuretiska svaret, serumkaliumnivan samt blodtrycksfallet.

Séa snart diuresen har kommit igdng, bor dosminskning provas for
underhéllsbehandling, vilket kan ske intermittent.

Hypertoni: 1 tablett Normorix mite 2,5 mg/25 mg dagligen. Vid
otillracklig effekt kan dosen hojas till hogst 1 tablett Normorix 5
mg/50 mg dagligen (2 tabletter Normorix mite 2,5 mg/25 mg). Lagsta
mojliga underhallsdos bor efterstriavas.

I kombination med andra blodtryckssiankande medel maste doseringen
av desamma reduceras for undvikande av ett alltfor kraftigt

blodtrycksfall.

Levercirrhos med ascites: Initialt ges 1 tablett Normorix 5 mg/50

mg dagligen. Vid behov kan dosen gradvis okas tills effektiv diures
uppnatts. Dosen bor ej overskrida 2 tabletter Normorix 5 mg/50mg per
dag. Underhéllsdosen kan vara ldgre dn den dos som erfordras for att
initiera diuresen; dosminskning bor darfor provas sa snart patientens
vikt stabiliserats. Successiv viktminskning ar speciellt 6nskvirt hos
cirrotiska patienter for att minska eventuella biverkningar forenade
med diuretikaterapi.

Behandlingskontroll:

Serumelektrolyter och njurfunktion skall kontrolleras regelbundet och
tecken pa leverpaverkan uppmairksammas. Vid nedsatt njurfunktion
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bor serumkalium och serumkreatinin regelbundet kontrolleras, dé risk
for hyperkalemi kan foreligga.

Varningar och forsiktighet

Vid tillstdnd dar risk for hyperkalemi kan foreligga sdsom vid nedsatt
njurfunktion, diabetes mellitus samt dar risk for respiratorisk eller
metabolisk acidos foreligger t ex vid déligt kontrollerad diabetes
mellitus och kardiopulmonella sjukdomar.

Hos patienter med forhojt serumkreatininvarde (>130 umol/l) eller S-
Urea (>10 mmol/l) kontrolleras serumelektrolyter och njurfunktion
ofta och noggrant.

Vid behandling av patienter med nedsatt leverfunktion eller
progredierande leversjukdom, eftersom mindre forandringar 1 vétske-
och elektrolytbalansen kan utlosa koma.

Magjligheten av exacerbation eller aktivering av SLE bor beaktas.

Svart sjuka patienter som undergar kraftig diures bor std under
noggrann observation betriffande tecken pa hyperkalemi. Néagra
dodsfall har rapporterats. Om hyperkalemi intraffar skall Normorix
utsittas. Det bor observeras, att hyperkalemi inte alltid ar forenat med
onormalt EKG.

Den kaliumsparande effekten kan vara speciellt viktig for
digitaliserade patienter hos vilka kaliumforlust kan utlosa
digitalisintoxikation med potentiell risk for allvarliga hjartarytmier.

Behandling med Normorix bor utséttas fore glukostoleranstest.

Normorix eller Normorix mite bor ej ges till barn, eftersom klinisk
erfarenhet saknas.

Normorix och Normorix mite innehéller laktos. Patienter med
som lider av nigot av foljande sillsynta arftliga tillstdnd ska e;j
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anvinda detta 1akemedel: galaktosintolerans, laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Kombination med kalium bor undvikas pé grund av risken for
hyperkalemi.

Foljande kombinationer med hydroklortiazid kan krava
dosanpassning:

Digitalisglykosider: Inducerad hypokalemi kan forstiarka
digitaliseffekten (intoxikationsrisk).

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID):
NSAID har visats kunna 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 pévisas.
Samtidig tillforsel av NSAID-1dkemedel kan framfor allt hos dldre
personer orsaka hyperkalemi och njursvikt.

Kolestyramin och kolestipol: 1 en studie pé sex friska mén
minskade 24-timmarsutsondringen av hydroklortiazid med 85%
efter administrering av kolestyramin och med 43% efter samtidig
administrering av kolestipol. Medlen bor ges med flera timmars
mellanrum.

Litium: Tiazider minskar njurutsondringen av litium vilket kan
medfora stigande plasmahalt vid ofordndrad littumdosering.

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

Ovriga interaktioner:

Vid samtidig behandling med kortikosteroider eller ACTH kan
hypokalemi uppsta.
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Samtidigt intag av alkohol, barbiturater eller narkosmedel kan forvérra
hypotension.

Hydroklortiazid kan &stadkomma att det arteriella svaret pa epinefrin
kan minska men ej tillrackligt for att utesluta pressoreffekt.

Tiazider kan forsdmra glukostoleransen, varfor dosanpassning av
diabetesmedel inklusive insulin kan kravas.

Risken for hyperkalemi kan 6ka nédr amilorid ges samtidigt med
en ACE himmare, ciklosporin eller takrolimus (speciellt hos
njurinsufficienta patienter).

Graviditet

Kategori C. Tiazider och tiazidbeslidktade diuretika kan passera dver
till fostret och ge upphov till elektrolytrubbningar. Fall av neonatal
trombocytopeni har beskrivits. Under sista trimestern bor darfor
preparat av denna typ ges forst efter sarskilt Overvigande och 1 ldgsta
adekvata dos.

Amning

Grupp III. Hydroklortiazid passerar over 1 modersmjolk 1 sidana
mangder att risk for piverkan av barnet foreligger dven med
terapevtiska doser. Uppgift saknas om amilorid passerar over 1
modersmjolk. Laktationen kan himmas.

Trafik

Biverkningar sdsom yrsel och trotthet kan forekomma. Under dessa
forhallanden kan reaktionsformagan och omdomesformagan minska
och detta bor observeras t ex vid bilkorning och precisionsbetonat
arbete.
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Biverkningar

Vanligast forekommande dr huvudvirk (ca 8%) samt illamédende/
aptitloshet, svaghet, hudutslag och yrsel (samtliga ca 3%).

Vanliga Allmdnna: Svaghet, trotthet, aptitloshet.
(1/10 - Huvudvirk, yrsel.
1/100) Cirk.: Arytmi.

GI: lllamaende, diarré, buksmaértor.
Hud: Exantem, klada.

Luftvéigar: Dyspné, hosta.

Metabol.: Hyperglykemi hos diabetiker,
hyperurikemi.

Muskuloskel.: Virk 1 extremiteterna.

Mindre Allmdnna: Impotens.
vanliga Cirk.: Ortostatisk hypotension, takykardi,
(1/100 - angina pectoris.

1/1000) CNS: Parestesier.
GI: Magtarmstorningar saisom dalig smak
1 munnen, krakningar, mattnadskénsla,
obstipation, flatulens, hicka, torst, dyspepsi.
Luftvdgar: Nastippa.
Metabol.: Dehydrering, gikt,
elektrolytrubbningar inklusive hyponatremi
(dven symtomatisk).
Muskuloskel: Muskelkramper, ledvark, brost-
och ryggsmartor.
Psyk.: Somnrubbningar, nervositet,
depression, mental forvirring.
Urogenital.: Nokturi, dysuri, inkontinens.
Ogon: Synstdrningar.
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Sallsynta Allmdnna: Synkope, anafylaktisk reaktion,

(1/1000 - svettning, stupor.

1/10000) Blod: Trombocytopeni, hemolytisk anemi,
agranulocytos, aplastisk anemi.
GI: Mag-tarmblodning.
Hud: Rodnad, fotosensibilisering, vaskulit.
Lever: Gulsot (gallstas).
Urogenital.: Forsamrad njurfunktion
Laboratorieviarden: Forhojda
serumkaliumvarden.
Biverkningarna som rapporterats
overensstimmer 1 stort med vad som
rapporterats for de bdda ingdende
komponenterna amilorid och hydroklortiazid.
De ar ofta betingade av diuresen eller hianger
samman med grundsjukdomen.

Overdosering
Hydroklortiazid:

Toxicitet: Begrinsad erfarenhet av 6verdosering. 25-50 mg till
smabarn (2-3 ar) samt 1 g till vuxen gav lindrig intoxikation.

Symtom. Vitske- och elektrolytrubbningar, torst, dehydrering,
metabolisk alkalos. Initialt polyuri, vid stora vétskeforluster oliguri,
anuri. Sekundart till vitske- och elektrolytforlusterna huvudvirk,
forvirring, yrsel, parestesier, muskelsvaghet, ev. kramper och koma,
ortostatisk hypotension, synkope, EKG-forandringar, arytmier.
[llamédende, krikningar, buksmartor.

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

Toxicitet: 150 mg till vuxen gav inga symtom.

Symtom. Yrsel, forvirring, dasighet, elektrolytrubbningar (framfor allt
hyperkalemi), acidos, blodtrycksfall, gastrointestinala besvar.

Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol. Kontroll och justering
av elektrolyt- och syrabasbalans. Symtomatisk behandling 1 6vrigt.

Farmakodynamik

Normorix dr ett diuretikum och blodtryckssankande medel, som
forenar den natriuretiska effekten hos hydroklortiazid med den
kaliumsparande egenskapen hos amilorid. Normorix mite innehéller
halva méangden aktiva bestdndsdelar jamfort med Normorix.

I 6vrigt ar egenskaperna desamma. Hydroklortiazid hammar
natriumkloridresorptionen i proximala och distala delen av njurtubuli.
Natriuresen orsakar en sekundir forlust av kalium, magnesium och
bikarbonat. Amilorid ingriper i den mekanism 1 distala njurtubuli dér
natriumkalimutbytet sker. En 6kad natriumutsondring och minskad
kalium-, magnesium- och vétejonutsondring erhalles oberoende

av narvaro eller franvaro av aldosteron. Den milt diuretiska och
antihypertensiva effekten hos amilorid ar additiv till effekten hos
hydroklortiazid medan kaliumforlusten reduceras.

Diuresen upptrader 1-2 timmar efter tillforsel, nér sitt maximum
efter ca 4-6 timmar och den effektiva diuretiska effekten kvarstar ca
12 timmar. Amilorids kaliumsparande effekt kvarstir upp till ca 24
timmar.

Normorix bibehaller vanligen serumkalium pé en normal niva med
minimal risk for hyperkalemi. Enstaka patienter utvecklar dock
hypokalemi, varfor serumkalium bor foljas. Aven hyperkalemi

har observerats 1 enstaka fall. Den 6kande urinutsondringen av
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magnesium, fororsakad av tiazider och loop-diuretika minskar vid
samtidig tillforsel av amilorid.

Normorix kan anvindas ensamt eller som tillagg till andra
blodtryckssdnkande medel t ex betareceptorblockerare.

Farmakokinetik

Absorptionen av hydroklortiazid ar 60-80%. Absorptionen av amilorid
ar ca 50%.

Den maximala serumkoncentrationen for bada bestandsdelar nés

efter 3-4 timmar. Halveringstiden i plasma for hydroklortiazid ar i
genomsnitt 10 timmar och for amilorid 6-10 timmar. Hydroklortiazid
metaboliseras ej. 65-72% utsondras i urinen inom 48 timmar. Amilorid
metaboliseras ej. Ca 50% utsondras ofordndrat 1 urinen inom 24
timmar.

Innehall

1 tablett innehaller: Hydroklortiazid 50 mg,
amiloridhydrokloriddihydrat motsvarande 5 mg amiloridhydroklorid,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, povidon, mikrokristallin
cellulosa, talk, risstiarkelse.

1 tablett Normorix mite innehdller: Hydroklortiazid 25

mg, amiloridhydrokloriddihydrat motsvarande 2,5 mg
amiloridhydroklorid, laktosmonohydrat, magnesiumstearat, povidon,
mikrokristallin cellulosa, talk, risstarkelse

Hantering,hallbarhet och forvaring
Forvaras vid hogst 25°C.

Forpackningsinformation
NORMORIX
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Tablett 5mg/50mg vita till gulaktiga, runda med tryckdelsskara, 8 mm,
markta AB 71

98 x 1 tablett(er) blister, EF

30 tablett(er) burk, 57:-, F

100 tablett(er) burk, 66:-, F

NORMORIX MITE

Tablett 2,5 mg/25 mg vita till gulaktiga, runda, bikonvexa, 6 mm,
markta AB 73

98 x 1 tablett(er) blister, EF

30 tablett(er) burk, 51:50, F

100 tablett(er) burk, 53:-, F

Texten dr baserad pd produktresumé: 2009-05-27.
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