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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Hypothiazid 25 mg tabletės 


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Vienoje tabletėje yra 25 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 63 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Tabletė. 

Tabletės yra baltos, apvalios, vienoje jų pusėje yra įspausta vagelė, o kitoje pusėje įspausta didžioji raidė „H“.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
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Edemų, kurias sukėlė stazinis širdies nepakankamumas, kortikosteroidų ar estrogenų vartojimas, su ascitu susijusi kepenų cirozė arba inkstų funkcijos sutrikimas (pvz., nefrozinis sindromas, ūminis glomerulonefritas, lėtinis inkstų nepakankamumas), šalinimas.

Arterinės hipertenzijos gydymas (lengvesnę ligą galima gydyti vien hidrochlorotiazidu, sunkesnę – hidrochlorotiazidu kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais).

Nefrogeninio necukrinio diabeto sukeltos poliurijos mažinimas. 
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Dozavimas
Dozę reikia parinkti individualiai. Reikia parinkti mažiausią veiksmingą dozę ir atidžiai stebėti pacientą.

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 12 metų paaugliai 
Edemai šalinti pradžioje rekomenduojama vartoti 25–50 mg dozę kartą per parą. Priklausomai nuo organizmo reakcijos į vaistinį preparatą, dozę reikia mažinti iki mažiausios veiksmingos. Didžiausia paros dozė  100 mg. 

Hipertenzijai gydyti rekomenduojama vartoti 25–100 mg dozę kartą per parą (monoterapija arba kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais). Kai kuriems pacientams pradžioje pakanka 12,5 mg paros dozės (monoterapija arba kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais). Vaistiniu preparatu Hypothiazid 12,5 mg dozės gauti negalima. Reikia parinkti mažiausią veiksmingą dozę, bet neviršyti 100 mg dozės per parą. Jei Hypothiazid vartojamas kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, gali tekti mažinti pastarųjų vaistinių preparatų dozę, kad būtų galima išvengti staigaus kraujospūdžio sumažėjimo.

Kraujospūdį mažinantis poveikis pasireiškia po 3–4 gydymo dienų, tačiau optimaliam poveikiui pasireikšti gali prireikti 3–4 savaičių. Kraujospūdį mažinantis poveikis išlieka ne ilgiau kaip savaitę, pabaigus vaistinio preparato vartojimą.

Necukriniam nefrogeniniam diabetui gydyti patariama vartoti po 50–150 mg per parą (dozę išdalijant per kelis kartus). 

Vaikų populiacija 

12 metų ir jaunesni vaikai 
Gydymas skiriamas vaikams, galintiems praryti tabletes. 
Dozė turi būti parinkta pagal kūno svorį. 
Vidutinė paros dozė vaikams yra 1–2 mg/kg kūno svorio. Ji geriama iš karto. 
Kadangi tabletė negali būti dalinama į 2 lygias dalis, mažiausia dozė, kurią galima gauti vartojant Hypothiazid, yra 25 mg. 

2–12 metų amžiaus vaikai 
Priklausomai nuo kūno svorio, didžiausia hidrochlorotiazido paros dozė neturi viršyti 100 mg.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml per minutę) vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių). 
Jeigu pacientų, kurių inkstų funkcija sutrikusi, kreatinino klirensas yra ≥ 30 ml/min., dozės keisti nereikia (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius). 
Gydymo metu rekomenduojama periodiškai tirti tokių pacientų inkstų funkciją (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Pacientams, sergantiems kepenų funkcijos nepakankamumu vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).
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Vartoti per burną. 
Hypothiazid tabletes reikia gerti po valgio. 
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4.3	Kontraindikacijos 

· Padidėjęs jautrumas hidrochlorotiazidui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai ar kitiems sulfamidams. 
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml per minutę). 
· Kepenų funkcijos nepakankamumas. 
· Tulžies stazė ir tulžies nutekėjimo obstrukcija. 
· Sunkus elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (pvz., hiperkalcemija, hiponatremija, gydymui atspari hipokalemija, simptominė hiperurikemija ar hipomagnezemija). 
· Anurija. 
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Nemelanominis odos vėžys
Atlikus du epidemiologinius tyrimus, pagrįstus Danijos nacionalinio vėžio registro duomenimis, nustatyta, kad didėjant kumuliacinei hidrochlorotiazido (toliau – HCTZ) dozei, didėja nemelanominio odos vėžio (NOV) [bazalinių ląstelių karcinomos (BLK) ir plokščiųjų ląstelių karcinomos (PLK)] rizika. Gali būti, kad fotosensibilizuojantis HCTZ poveikis veikia kaip NOV sukeliantis mechanizmas.

HCTZ vartojančius pacientus reikia informuoti apie NOV riziką, taip pat jiems reikia patarti reguliariai pasitikrinti, ar ant odos neatsirado naujų pakitimų, o pastebėjus įtartinų odos pakitimų, nedelsiant apie tai pranešti gydytojui. Pacientams reikia patarti imtis galimų prevencinių priemonių, pvz., kuo mažiau būti saulėje ir vengti ultravioletinių spindulių, o būnant saulėje naudoti atitinkamas apsaugos priemones siekiant sumažinti odos vėžio riziką. Įtartinus odos pakitimus reikia kuo skubiau ištirti, esant galimybei, atliekant histologinius biopsinės medžiagos tyrimus. Pacientams, kuriems anksčiau buvo diagnozuotas NOV, taip pat gali tekti persvarstyti galimybę vartoti HCTZ (taip pat žr. 4.8 skyrių).

Panašiai kaip ir taikant kitą antihipertenzinį gydymą, kai kuriems pacientams gali atsirasti hipotonija ir su ja susiję simptomai. Tiazidai, įskaitant hidrochlorotiazidą, gali sukelti skysčių kiekio ar elektrolitų pusiausvyros sutrikimą (įskaitant hipokalemiją, hiponatremiją ir hipochloreminę alkalozę). Reikia atidžiai tikrinti, ar pacientams, kurie hidrochlorotiazido vartoja ilgai, neatsiranda klinikinių skysčių ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimo požymių. Ypač svarbu prižiūrėti tuos pacientus, kuriems gresia didesnis pavojus: pacientus, kurie serga širdies ar kepenų ligomis, stipriai vemia bei kuriems yra skysčių ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimo požymių (pvz., burnos džiūvimas, troškulys, silpnumas, letargija, mieguistumas, neramumas, raumenų skausmas, mėšlungis ar nuovargis, hipotenzija, oligurija, tachikardija ar virškinimo trakto sutrikimas, toks kaip pykinimas ar vėmimas).

Vartojant hidrochlorotiazido, gali atsirasti hipokalemija, ypač jei pasireiškia labai gausi diurezė, po ilgalaikio gydymo arba sergant sunkia kepenų ciroze.
Hipokalemija gali įjautrinti širdį toksiniam digoksino poveikiui (pvz., gali sustiprėti skilvelių dirglumas) arba dar labiau pasunkinti širdies reakciją į jį.
Hipokalemijos galima išvengti ir ją gydyti, vartojant kalio papildų arba maistą, kuriame daug kalio (vaisius, daržoves), ypač tuo atveju, kai daug kalio netenkama (gausi diurezė, hidrochlorotiazidas vartojamas ilgai), kartu vartojama širdį veikiančių glikozidų ir kortikosteroidų.
Vartojant tiazidų, gali padidėti magnio išsiskyrimas su šlapimu, todėl gali pasireikšti hipomagnezemija. 
Kaip ir vartojant bet kokių diuretikų, gydytojo nuožiūra, tinkamais intervalais būtina reguliariai tikrinti elektrolitų (įskaitant natrio, chloro, magnio ir kalio) kiekį kraujo serume.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vartojant tiazidinių diuretikų gali pasireikšti azotemija ir pasireikšti hidrochlorotiazido kaupimasis organizme. Jei pasireiškia progresuojantis inkstų nepakankamumas, būtina kruopščiai iš naujo įvertinti gydymo poreikį arba apsvarstyti hidrochlorotiazido vartojimo sustabdymą.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vartojant hidrochlorotiazido, rekomenduojama reguliariai tikrinti kalio ir kreatinino koncentraciją kraujo serume.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi ar kurie serga progresuojančia kepenų liga, tiazidų reikia vartoti atsargiai, nes jie gali sukelti intrahepatinę cholestazę ir nedidelis skysčių ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimas gali paskatinti hepatinės komos pasireiškimą (žr. 4.3 skyrių). 
Hipokalemijos pasireiškimo rizika būna didžiausia pacientams, kurie serga kepenų ciroze, kurių diurezė yra labai gausi bei kurie kartu vartoja kortikosteroidų ar adenokortikotropinio hormono (AKTH) (žr. 4.5 skyrių).
Todėl hidrochlorotiazido negalima vartoti, esant kepenų funkcijos nepakankamumui (žr. 4.3 skyrių).

Vartojant hidrochlorotiazido padidėja kalio ir magnio išsiskyrimas iš organizmo (K< 3,0 mmol/l), todėl gali tekti vartoti kalio ir magnio vaistinių preparatų. Ypač atsargiai šiuo vaistiniu preparatu reikia gydyti pacientus, kurie serga širdies nepakankamumu arba kurie vartoja širdį veikiančių glikozidų. 

Ypač atsargiai reikia gydyti pacientus, kurie serga sunkia smegenų ir vainikinių kraujagyslių skleroze. 

Reikia atidžiai stebėti pacientus, kurių organizme yra sutrikęs šlapimo rūgšties metabolizmas. Gydymas tiazidais gali išprovokuoti hiperurikemiją arba podagrą kai kuriems pacientams.

Tiazidų vartojimas gali daryti poveikį gliukozės toleravimui. Ilgą laiką vartojant tiazidų, reikia atidžiai stebėti angliavandenių metabolizmą pacientams, kurie serga latentiniu arba aiškiu cukriniu diabetu. Gali prireikti keisti antidiabetinių vaistinių preparatų, įskaitant insuliną, dozę (žr. 4.5 skyrių). Tiazidų terapijos metu gali pasireikšti latentinis cukrinis diabetas.
Vartojant tiazidinių diuretikų, gali padidėti cholesterolio ir trigliceridų kiekis (žr. 4.8 skyrių).

Alkoholis, barbitūratai ir narkotiniai analgetikai gali padidinti tiazidų grupės diuretikų sukeliamą su kūno padėtimi susijusį hipotoninį poveikį. Gydymo laikotarpiu nerekomenduojama vartoti alkoholio (žr. 4.5 skyrių).

Keliems pacientams, tiazidų vartojusiems ilgai, atsirado patologinių prieskydinės liaukos pokyčių, susijusių su hiperkalcemija ir hipofosfatemija. Tiazidai gali sumažinti kalcio išsiskyrimą su šlapimu, todėl gali padidėti kalcio koncentracija serume. Ryški hiperkalcemija gali būti latentinio hiperparatiroidizmo požymis. Tiazidų vartojimas turi būti nutraukiamas prieš prieskydinės liaukos ištyrimą. 
Vartojant tiazidų, gali sumažėti prie baltymų prisijungusio jodo koncentracija kraujo serume, nepasireiškiant skydliaukės veiklos sutrikimui.

Skysčio susikaupimas tarp akies gyslainės ir skleros, antrinė ūminė uždaro kampo glaukoma ir (arba) ūminė trumparegystė
Hidrochlorotiazidas yra sulfonamidas. Sulfonamidai ir jų dariniai gali sukelti idiosinkrazinę reakciją, dėl kurios gali pasireikšti skysčio susikaupimas tarp akies gyslainės ir skleros su regėjimo lauko defektu, antrinė ūminė uždaro kampo glaukoma ir (arba) ūminė trumparegystė. Pasireiškiantys simptomai yra staigus regos aštrumo sumažėjimas arba akių skausmas, jie paprastai atsiranda per kelias valandas arba savaites nuo vaistinio preparato vartojimo pradžios. Negydoma ūminė uždaro kampo glaukoma gali sukelti apakimą visam laikui. Tokiu atveju svarbiausia kuo greičiau nutraukti vaistinio preparato vartojimą. Jeigu akispūdis išlieka nekontroliuojamas, gali reikėti apsvarstyti skubaus medikamentinio arba chirurginio gydymo reikalingumą. Ūminės uždaro kampo glaukomos atsiradimo rizikos veiksniai gali būti anksčiau pasireiškusi alergija sulfonamidui arba penicilinui (žr. 4.8 skyrių).

Gauta pranešimų apie sisteminės raudonosios vilkligės paūmėjimą ar suaktyvėjimą vartojant tiazidinių diuretikų.
Gauta pranešimų apie padidėjusio jautrumo šviesai reakcijas vartojant tiazidinių diuretikų.
Jei gydymo hidrochlorotiazidu metu pasireiškia padidėjusio jautrumo šviesai reakcija, gydymą rekomenduojama nutraukti. Jei gydymą tiazidiniais diuretikais būtina atnaujinti, rekomenduojama apsaugoti vietas, apšviečiamas saulės ar dirbtiniais ultravioletiniais spinduliais.

Ūminis toksinis poveikis kvėpavimo sistemai
Gauta pranešimų apie pavartojus hidrochlorotiazido nustatytus labai retus sunkius ūminio toksinio poveikio kvėpavimo sistemai, įskaitant ūminį kvėpavimo sutrikimo sindromą (ŪKSS), atvejus. Paprastai plaučių edema išsivysto praėjus nuo kelių minučių iki kelių valandų po hidrochlorotiazido pavartojimo. Prasidėjus šiai nepageidaujamai reakcijai, pasireiškia dusulys, karščiavimas, plaučių funkcijos pablogėjimas ir hipotenzija. Įtariant, kad tai yra ŪKSS, reikia nutraukti hidrochlorotiazido vartojimą ir skirti atitinkamą gydymą. Hidrochlorotiazido negalima skirti pacientams, kuriems anksčiau pasireiškė ŪKSS pavartojus hidrochlorotiazido.

Hypothiazid tabletėse yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
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Alkoholis, barbitūratai, narkotinės medžiagos ar antidepresantai
Gali sustiprėti ortostatinė hipotenzija.

Antidiabetiniai vaistiniai preparatai (geriamieji vaistiniai preparatai ir insulinas)
Gydymas tiazidais gali keisti gliukozės toleravimą. Gali reikėti koreguoti antidiabetinio vaistinio preparato dozę.
Metformino būtina vartoti atsargiai, kadangi kyla pieno rūgšties acidozės rizika, susijusi su galimu hidrochlorotiazido sukeltu funkciniu inkstų nepakankamumu.

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Gali pasireikšti adityvus arba stipresnis poveikis.

Vaistiniai preparatai, kurių poveikį keičia kalio kiekio kraujo serume sutrikimai
Periodinis kalio kiekio kraujo serume ir elektrokardiogramos (EKG) stebėjimas rekomenduojamas, jei hidrochlorotiazidas vartojamas kartu su vaistiniais preparatais, kurių poveikiui įtaką daro kalio kiekis kraujo serume (pvz., rusmenės glikozidais ir vaistiniais preparatais nuo aritmijų), bei toliau išvardytais paroksizminę polimorfinę skilvelių tachikardiją sukeliančiais vaistiniais preparatais (įskaitant kai kuriuos vaistinius preparatus nuo aritmijų).
· Ia klasės vaistiniai preparatai nuo aritmijų (pvz., chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas).
· III klasės vaistiniai preparatai nuo aritmijų (pvz., amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas).
· Kai kurie vaistiniai preparatai nuo psichozių, pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas, trifluoperazinas, ciamemazinas, sulpiridas, sultopridas, amisulpridas, tiapridas, pimozidas, haloperidolis, droperidolis).
· Kiti vaistiniai preparatai (pvz., bepridilis, cisapridas, difemanilis, į veną leidžiamas eritromicinas, halofantrinas, mizolastinas, pentamidinas, terfenadinas, į veną leidžiamas vinkaminas).
· Hipokalemija yra paroksizminės polimorfinės skilvelių tachikardijos (tam tikros skilvelių tachikardijos) atsiradimą skatinantis veiksnys.

Kolestiraminas ir kolestipolio dervos
Anijoninės jonų mainų dervos mažina hidrochlorotiazido absorbciją. Po vienkartinių dozių pavartojimo kolestiraminas ar kolestipolio dervos jungiasi prie hidrochlorotiazido ir mažina jo absorbciją iš virškinimo trakto atitinkamai 85 % ir 43 %.

Amfotericinas B (vartojamas parenteriniu būdu), kortikosteroidai, AKTH ar stimuliuojamąjį poveikį sukeliantys vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai
Hidrochlorotiazidas gali pasunkinti elektrolitų pusiausvyros sutrikimą, ypač hipokalemiją.

Kalcitoninas
Didėja kalcio netekimas.

Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., adrenalinas)
Reakciją į kraujagysles sutraukiančius aminus gali susilpnėti, tačiau ne tiek, kad jų nebūtų galima vartoti.

Nedepoliarizuojantys skeleto raumenų relaksantai (pvz., tubokurarinas)
Gali sustiprėti raumenų relaksantų poveikis.

Litis
Diuretikai mažina ličio klirensą ir didina toksinio poveikio riziką, todėl jų kartu vartoti nerekomenduojama.

Amantadinas
Tiazidai, įskaitant hidrochlorotiazidą, gali didinti nepageidaujamo amantadino poveikio riziką.

Vaistiniai preparatai, vartojami podagrai gydyti (probenecidas, sulfinpirazonas ir alopurinolis)
Gali reikėti koreguoti urikozurinių vaistinių preparatų dozę, nes hidrochlorotiazidas gali didinti šlapimo rūgšties kiekį kraujo serume. Gali reikėti didinti probenecido ar sulfinpirazono dozę. Kartu su alopurinoliu vartojami tiazidai gali didinti padidėjusio jautrumo reakcijų į alopurinolį atsiradimo riziką.

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai
Didėja tiazidinių diuretikų biologinis prieinamumas, nes mažėja virškinimo trakto judrumas ir skrandžio išsituštinimo greitis.

Citotoksiniai vaistiniai preparatai (pvz., ciklofosfamidas, metotreksatas)
Tiazidai gali mažinti citotoksinių vaistinių preparatų ekskreciją per inkstus ir stiprinti jų mielosupresinį poveikį.

Salicilatai, NVNU
Jei vartojamos didelės salicilatų dozės, hidrochlorotiazidas gali stiprinti toksinį salicilatų poveikį centrinei nervų sistemai. NVNU gali silpninti antihipertenzinį hidrochlorotiazido poveikį.

Metildopa
Gauta pavienių pranešimų apie hemolizinės atvejus po hidrochlorotiazido ir metildopos vartojimo vienu metu.

Ciklosporinas
Hidrochlorotiazido vartojimas kartu su ciklosporinu gali didinti hiperurikemijos ir podagros tipo komplikacijų riziką.

Rusmenės glikozidai
Tiazidų sukelta hipokalemija gali stiprinti toksinį rusmenės glikozidų poveikį.

Kalcio druskos
Tiazidiniai diuretikai gali didinti kalcio kiekį kraujo serume, nes sumažėja jo ekskrecija. Jei būtina skirti kalcio papildų, reikia stebėti kalcio kiekį kraujo serume ir atitinkamai koreguoti kalcio dozę.

Karbamazepinas
Gali pasireikšti simptominė hiponatremija. Būtina stebėti elektrolitų kiekį.

Geriamieji antikoaguliantai
Tiazidai gali neutralizuoti geriamųjų antikoaguliantų poveikį.

Beta adrenoreceptorių blokatoriai, diazoksidas
Jei tiazidinių diuretikų, įskaitant hidrochlorotiazidą, vartojama su beta adrenoreceptorių blokatoriais ar diazoksidu, gali didėti hiperglikemijos pasireiškimo rizika.

Jodo kontrastiniai vaistiniai preparatai
Jei yra diuretikų sukelta dehidratacija, didėja ūminio inkstų nepakankamumo pasireiškimo rizika, ypač jei vartojamos didelės jodo vaistinių preparatų dozės.

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Vartojant tiazidų, gali sumažėti prie baltymų prisijungusio jodo kiekis kraujo serume, nepasireiškiant skydliaukės veiklos sutrikimui. Prieš prieskydinės liaukos tyrimą hidrochlorotiazido vartojimą būtina nutraukti (žr. 4.4 skyrių).

Laboratorinių tyrimų sąveika
Dėl poveikio kalcio metabolizmui tiazidai gali keisti prieskydinės liaukos funkcijos tyrimų rezultatus (žr. 4.4 skyrių). Gali padidėti bilirubino koncentracija serume.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Duomenų apie nėščių moterų gydymą hidrochlorotiazidu, ypač pirmuoju nėštumo trimestru, yra nedaug. Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai. Hidrochlorotiazidas prasiskverbia pro placentos barjerą. Atsižvelgiant į farmakologinio hidrochlorotiazido poveikio mechanizmą, galima daryti išvadą, kad šio vaistinio preparato vartojimas antrąjį ir trečiąjį nėštumo trimestrą gali sutrikdyti vaisiaus ir placentos perfuziją ir sukelti geltą, elektrolitų pusiausvyros sutrikimą ir trombocitopeniją vaisiui ir naujagimiui.
Hidrochlorotiazido negalima vartoti gestacinei edemai, gestacinei hipertenzijai ar preeklampsijai gydyti, kadangi gali sumažėti plazmos tūris ir pasireikšti placentos hipoperfuzija, o palankaus poveikio ligos eigai gali nebūti.
Hidrochlorotiazido negalima skirti nėščių moterų pirminei hipertenzijai gydyti, išskyrus retus atvejus, kai kitoks gydymas neįmanomas.

Žindymas
Nedidelis kiekis hidrochlorotiazido išsiskiria į motinos pieną.
Didelės šlapimo išsikyrimą skatinančios tiazidų dozės gali slopinti pieno susidarymą. Hidrochlorotiazido žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama. Jei hidrochlorotiazido žindymo laikotarpiu vartojama, dozė turi būti kiek įmanoma mažesnė. 

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 

Hypothiazid gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai. Kraujospūdžio sumažėjimas gydymo pradžioje gali daryti poveikį gebėjimui atlikti veiksmus, kuriems reikalingas didesnis dėmesys, motorinė koordinacija ir greitas sprendimų priėmimas (tokie veiksmai yra, pvz., vairavimas, darbas aukštyje ir kt.). Kiek laiko nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų, nustatoma individualiai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis 

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)
Nežinomas: nemelanominis odos vėžys (bazalinių ląstelių karcinoma ir plokščiųjų ląstelių karcinoma).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nežinomas: sumažėjęs apetitas, hipokalemija, hiponatremija, hipomagnezemija, hipochloreminė alkalozė, kuri gali sukelti hepatinę encefalopatiją ar kepenų komą, hiperkalcemija, hiperglikemija diabetikams, cholesterolio koncentracijos padidėjimas, trigliceridų koncentracijos padidėjimas, hiperurikemija ir podagros priepuoliai pacientams, kuriems anksčiau ligos simptomų nebuvo, latentinio cukrinio diabeto pasireiškimas, sutrikęs gliukozės toleravimas, hiperglikemija.

Virškinimo trakto sutrikimai 
Dažni: viršutinės pilvo dalies skausmas.
Nežinomas: pankreatitas, seilių liaukų uždegimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nežinomas: raumenų silpnumas (daugiausia dėl sumažėjusio kalio suvartojimo ir (arba) padidėjusio ekstrarenalinio kalio netekimo [pvz., vėmimo ar lėtinio viduriavimo] gali atsirasti hipokalemija, kuri, be kitų simptomų, gali pasireikšti raumenų silpnumu ir nuovargiu), raumenų mėšlungis ar skausmas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Nežinomas: gelta, cholecistitas, intrahepatinė cholestazinė gelta.

Širdies sutrikimai 
Nežinomas: aritmijos, bradikardija.

Kraujagyslių sutrikimai
Nežinomas: ortostatinė hipotenzija, vaskulitas, nekrozinis angitas.

Psichikos sutrikimai
Nežinomas: letargija, nervingumas, nuotaikos permainos.

Nervų sistemos sutrikimai
Nežinomas: apalpimas (pasireiškia vartojant didesnes dozes, kai per daug sustiprėja diurezė), galvos sukimasis (vertigo), galvos skausmas, svaigulys, konfūzija, parestezija, traukuliai.

Akių sutrikimai
Nežinomas: praeinantis regėjimo sutrikimas, ksantopsija, antrinė ūminė uždaro kampo glaukoma ir (arba) ūminė trumparegystė, skysčio susikaupimas tarp akies gyslainės ir skleros.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas: kraujo diskrazija (pvz., leukopenija, agranulocitozė, trombocitopenija, hemolizinė anemija, aplastinė anemija).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
[bookmark: OLE_LINK2]Nežinomas: išbėrimas, dilgėlinė, purpura, toksinė epidermio nekrolizė, Stivenso ir Džonsono sindromas, padidėjusio jautrumo šviesai reakcijos.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nežinomas: anafilaksinės reakcijos, gyvybei pavojingas šokas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Labai retas: Ūminis kvėpavimo sutrikimo sindromas (ŪKSS) (žr. 4.4 skyrių).
Nežinomas: intersticinė pneumonija (laikoma alergine reakcija į hidrochlorotiazidą), plaučių edema (laikoma alergine reakcija į hidrochlorotiazidą), kvėpavimo sutrikimo sindromas (įskaitant pneumoniją ir nekardiogeninę plaučių edemą).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 
Nežinomas: gliukozurija, inkstų funkcijos sutrikimas, intersticinis nefritas. 

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai 
Nežinomas: sumažėjęs lytinis pajėgumas. 

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Nežinomas: troškulys (pasireiškia vartojant didesnes dozes, kai per daug sustiprėja diurezė), nuovargis (daugiausia dėl sumažėjusio kalio suvartojimo ir (arba) padidėjusio ekstrarenalinio kalio netekimo [pvz., vėmimo ar lėtinio viduriavimo] gali atsirasti hipokalemija, kuri, be kitų simptomų, gali pasireikšti raumenų silpnumu ir nuovargiu). 

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas 
Nemelanominis odos vėžys. Remiantis turimais epidemiologinių tyrimų duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinės dozės priklausoma HCTZ sąsaja su NOV (taip pat žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas 

Simptomai
Perdozavus gali pasireikšti stipresnis nepageidaujamas poveikis. Labiausiai pastebimas hidrochlorotiazido perdozavimo požymis yra ūminis skysčių ir elektrolitų netekimas, kuris pasireiškia toliau išvardytais požymiais ir simptomais.
Širdies ir kraujagyslių sutrikimai: tachikardija, hipotenzija, šokas. 
Nervų sistemos ir raumenų, kaulų ir jungiamojo audinio sutrikimai: silpnumas, konfūzija, galvos svaigimas, blauzdos raumenų mėšlungis, parestezija, nuovargis, sąmonės sutrikimas.
Virškinimo sistemos sutrikimai: pykinimas, vėmimas, troškulys. 
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai: poliurija, oligurija, anurija (dėl hemokoncentracijos). 
Laboratoriniai tyrimai: hipokalemija, hiponatremija, hipochloremija, alkalozė, padidėjusi šlapalo koncentracija kraujyje (ypač pacientams, kurie serga inkstų funkcijos nepakankamumu).

Gydymas 
Specifinio priešnuodžio hidrochlorotiazidui nėra. 
Reikia skatinti vėmimą ar plauti skrandį, kad būtų pašalintas vaistinis preparatas. Absorbciją galima sumažinti, vartojant aktyvintąją anglį. Jeigu pasireiškia hipotenzija ar šokas, reikia koreguoti skysčių ir elektrolitų (kalio, natrio) koncentraciją.
Reikia sekti elektrolitų pusiausvyrą (ypač kalio koncentraciją kraujo serume) ir inkstų veiklą tol, kol būklė taps normali.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – tiazidiniai diuretikai, ATC kodas – C03A A03.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]Pagrindinis tiazidų veikimo būdas – diurezės skatinimas dėl natrio ir chlorido reabsorbcijos slopinimo distalinių inkstų kanalėlių pradžioje. Dėl to padidėja Na+ ir Cl- bei atitinkamai vandens išsiskyrimas. Kitų elektrolitų, ypač kalio ir magnio, išsiskiria irgi daugiau. Didžiausia gydomoji visų tiazidų dozė sukelia maždaug vienodo stiprumo šlapimą ir natrį išskiriantį poveikį. Be to, jie slopina karboanhidrazę, todėl padidėja vandenilio karbonatų išsiskyrimas, bet šis poveikis paprastai būna silpnas ir dėl jo šlapimo pH nekinta. Hidrochlorotiazidas taip pat sukelia antihipertenzinį poveikį.

Nemelanominis odos vėžys. Remiantis turimais epidemiologinių tyrimų duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinės dozės priklausoma HCTZ sąsaja su NOV. Atliekant vieną tyrimą, buvo tiriama populiacija, sudaryta iš 71 533 BLK ir 8 629 PLK sergančių pacientų, kurie buvo lyginami su atitinkamai 1 430 833 ir 172 462 kontroliniais pacientais. Vartojant dideles HCTZ dozes (kumuliacinė dozė – ≥ 50 000 mg) koreguotas BLK rizikos santykis (RS) buvo 1,29 (95 proc. PI: 1,23–1,35) ir PLK RS - 3,98 (95 proc. PI: 3,68–4,31). Tiek BLK, tiek PLK atveju buvo nustatytas aiškus kumuliacinės dozės ir organizmo atsako ryšys. Atliekant kitą tyrimą, buvo nustatyta galima lūpos vėžio (PLK) ir HCTZ vartojimo sąsaja – taikant rizikos grupės imties sudarymo strategiją, 633 lūpos vėžiu sergančių pacientų buvo palyginti su 63 067 kontroliniais pacientais. Kumuliacinės dozės ir organizmo atsako ryšys buvo įrodytas nustačius koreguotą RS, kuris buvo 2,1 (95 proc. PI: 1,7–2,6), RS padidėjo iki 3,9 (3,0–4,9) vartojant dideles vaistinio preparato dozes (~25 000 mg) ir iki 7,7 (5,7–10,5) esant didžiausiai kumuliacinei dozei (~100 000 mg) (taip pat žr. 4.4 skyrių).

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Ne visas išgertas hidrochlorotiazidas, tačiau greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Natrio ir šlapimo išsiskyrimas prasideda per 2 val., stipriausias būna maždaug po 4 valandų. Toks poveikis tęsiasi maždaug 6–12 valandų. Išgėrus vaistinio preparato, didžiausia koncentracija kraujyje susidaro per maždaug 1,5–2,5 valandos. Didžiausios diurezės metu (maždaug po 4 valandų) hidrochlorotiazido koncentracija serume yra 2 µg/ml. 40 % dozės jungiasi su kraujo baltymais. Daugiausiai vaistinio preparato išskiriama pro inkstus (filtracijos ir sekrecijos būdu). Pusinės eliminacijos laikas pacientų, kurių inkstų veikla normali, organizme yra 6,4 valandos, pacientų, kurie serga lengvu inkstų funkcijos sutrikimu, – 11,5 valandos, pacientų, kurių kreatinino klirensas mažesnis kaip 30 ml per minutę – 20,7 valandos.

Hidrochlorotiazidas prasiskverbia pro placentos barjerą, patenka į motinos pieną. 

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Toksinis hidrochlorotiazido poveikis gyvūnams yra silpnas: enteriniu būdu pavartoto vaistinio preparato LD50 žiurkėms yra 2 750 mg/kg kūno svorio, pelėms  1 175 mg/kg kūno svorio. Kartotinių dozių toksinio poveikio tyrimais nustatyta, jog žiurkėms toksinio poveikio organas „taikinys“ buvo inkstai: nuo dozės dydžio priklausomas karbamido kiekio padidėjimas kraujyje ir nedidelė inkstų jukstaglomerulinio aparato hiperplazija. Šunims, vaistinio preparato vartojusiems 6 mėn., sumažėjo širdies svoris, tačiau histologinių pokyčių joje neatsirado. Manoma, jog tokio pokyčio priežastis yra širdies apkrovos sumažėjimas. 

Daugelio tyrimų, išskyrus in vitro CHO seserinių chromatidžių pasikeitimo testą (klastogeninio poveikio tyrimą), in vitro testą su pelių limfomos ląstelėmis (mutageninio poveikio tyrimą) bei tyrimą su Aspergillus nidulans, metu genotoksinio poveikio hidrochlorotiazidas nesukėlė. 

Dviejų metų trukmės tyrimais nustatyta, jog pelių patelėms, vartojusioms maždaug 600 mg/kg kūno svorio paros dozes, ir maždaug 100 mg/kg kūno svorio paros dozę vartojusiems žiurkių patinams bei patelėms kancerogeninis poveikis nepasireiškė, tačiau pelių patinams šiek tiek padažnėjo kepenų navikų atsiradimas. Manoma, jog remiantis šiais duomenimis, negalima teigti, kad kancerogeninis poveikis galimas kitų rūšių gyvūnams bei žmogui. Hidrochlorotiazidas nepriskiriamas prie kancerogeninį poveikį sukeliančių vaistinių preparatų.

Tyrimų metu pelių ir žiurkių vaisingumo hidrochlorotiazidas netrikdė. Pelėms embriotoksinio ir fetotoksinio poveikio nesukėlė. Žiurkių vaisiaus gaišimui prenataliniu laikotarpiu, jo augimui ir vystymuisi įtakos nedarė. 

Kai kurių eksperimentinių modelių tyrimų metu gauta nevienareikšmių duomenų, patvirtinančių genotoksinį ar kancerogeninį poveikį.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA 

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas 

Magnio stearatas 
Želatina
Talkas
Kukurūzų krakmolas
Laktozė monohidratas

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas 

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

20 tablečių PVC ir aliuminio lizdinės plokštelės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS 

Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/0612/001 


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1994 m. lapkričio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. liepos 25 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. gegužės 23 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS 

REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Opella Healthcare Hungary Ltd.
(Opella Healthcare Hungary Limited Liability Company)
2112. Veresegyház 
Lévai u. 5
Vengrija

arba

SANOFI-AVENTIS Zrt.
Campona u. 1. (Harbor Park)
1225 Budapest
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS 
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[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hypothiazid 25 mg tabletės 
hydrochlorothiazidum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 25 mg hidrochlorotiazido. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/94/0612/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris} 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Hypothiazid 25 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hypothiazid 25 mg tabletės 
hydrochlorothiazidum
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B. PAKUOTĖS LAPELIS 
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

Hypothiazid 25 mg tabletės 
hidrochlorotiazidas 

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Hypothiazid ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Hypothiazid
3.	Kaip vartoti Hypothiazid
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Hypothiazid
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Hypothiazid ir kam jis vartojamas 

Hypothiazid yra šlapimo išsiskyrimą didinantis ir kraujospūdį mažinantis vaistas. Pirmiausia jis slopina druskos reabsorbciją inkstuose, dėl to slopinama ir vandens reabsorbcija. Tai didina šlapimo išsiskyrimą ir mažina kraujospūdį.

Kam vartojamos Hypothiazid tabletės?
Įvairios kilmės (dėl širdies, kepenų ligų) edemoms šalinti.
Dideliam kraujospūdžiui mažinti (gydoma vien hidrochlorotiazidu arba juo kartu su kitais vaistais, mažinančiais kraujospūdį).
Necukrinio diabeto sukeltam gausiam šlapimo išsiskyrimui mažinti.
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Hypothiazid vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija hidrochlorotiazidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra sunkus inkstų nepakankamumas;
· jeigu yra kepenų funkcijos nepakankamumas;
· jeigu yra tulžies stazė ar obstrukcija (tulžies ištekėjimo iš kepenų ar tulžies pūslės trukdymas);
· jeigu yra sunkus elektrolitų pusiausvyros sutrikimas;
· jeigu yra anurija (šlapimo nebuvimas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Hypothiazid:
· jeigu Jums praeityje buvo diagnozuotas odos vėžys arba gydymo laikotarpiu ant Jūsų odos staiga atsirastų koks nors pakitimas. Taikant gydymą hidrochlorotiazidu, ypač ilgalaikį gydymą didelėmis šio vaisto dozėmis, gali padidėti tam tikrų rūšių odos ir lūpos vėžio (nemelanominio odos vėžio) rizika. Vartodami Hypothiazid, saugokite savo odą nuo saulės ir ultravioletinių spindulių;
· jeigu sergate sunkiomis smegenų ar širdies kraujagyslių ligomis;
· jeigu yra šlapimo rūgšties apykaitos sutrikimų (sergate podagra);
· jeigu sergate kepenų bei inkstų ligomis;
· jeigu sergate cukriniu diabetu (gali prireikti keisti vaistų nuo diabeto dozę);
· jeigu sergate sistemine raudonąja vilklige;
· jeigu yra ar anksčiau buvo padidėjusio jautrumo šviesai reakcijų;
· jeigu praeityje pavartojus hidrochlorotiazido, Jums pasireiškė kvėpavimo ar plaučių veiklos sutrikimų (įskaitant plaučių uždegimą ar skysčio susidarymą juose). Jeigu pavartojus Hypothiazid Jums pasireikštų stiprus dusulys arba kvėpavimo sunkumų, nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos.

Jeigu Jūs vartojate Hypothiazid tablečių, perspėkite kiekvieną gydytoją, nes dėl to gali pakisti laboratorinių tyrimų rodmenys.

Vaisto vartojant ilgai arba didelėmis dozėmis, gydytojas gali atlikti laboratorinius tyrimus.
Ilgą laiką vartojant šį vaistą, papildomai reikia vartoti kalio bei magnio.
Rekomenduojama valgyti daug kalio turinčio maisto (vaisių, daržovių ir pan.). Paklauskite apie tai gydytojo.

Hypothiazid gali sukelti neįprastą reakciją, pasireiškiančią regos susilpnėjimu ir akių skausmu. Tai gali būti skysčio susikaupimo akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainės ir skleros) arba akispūdžio padidėjimo simptomai, jų gali atsirasti per kelias valandas arba savaites nuo Hypothiazid vartojimo pradžios. Negydoma tokia būklė gali sukelti negrįžtamą apakimą. Jei Jums anksčiau buvo pasireiškusi alergija penicilinui ar sulfamidui, minėto poveikio atsiradimo rizika yra didesnė. Jūs turite nutraukti vaisto vartojimą ir ieškoti skubios medicininės pagalbos.

Kiti vaistai ir Hypothiazid
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Kitus vaistus galima vartoti tik tuomet, jei juos paskyrė gydytojas. Kartu vartojami vaistai gali sąveikauti ir jų poveikis keistis. 

Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate toliau išvardytų vaistų.
· Alkoholis, migdomieji vaistai, narkotiniai analgetikai ir antidepresantai.
· Antidiabetiniai vaistai (geriamieji vaistai ir insulinas). Gali reikėti koreguoti tokių vaistų dozę.
· Vaistai nuo širdies ligų (pvz., chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas, amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas, bepridilis, digoksinas, beta blokatoriai, diazoksidas, metildopa).
· Vaistai nuo psichinių sutrikimų (pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas, trifluoperazinas, ciamamazinas, sulpiridas, sultopridas, amisulpridas, tiapridas, pimozidas, haloperidolis, droperidolis).
· Vaistai nuo virškinimo trakto sutrikimų (pvz., cisapridas, difemanilis).
· Antimikrobinės medžiagos (į veną vartojamas eritromicinas, pentamidinas).
· Halofantrinas (vartojamas gydant maliariją).
· Terfenadinas, mizolastinas (vartojami alerginėms būklėms gydyti).
· Į veną vartojamas vinkaminas (vaistas nuo tam tikrų nervų sistemos sutrikimų).
· Kolestiraminas ir kolestipolio dervos (vartojama geltai gydyti).
· Vaistas nuo grybelių infekcijos amfotericinas B (leidžiamas), kortikosteroidai (vartojami reumatinėms ir alerginėms būklėms gydyti), AKTH arba kalcitoninas (hormonai) arba vidurių laisvinamieji vaistai.
· Adrenalinas (vartojamas alerginėms būklėms gydyti ir gaivinimui).
· Raumenis atpalaiduojantys vaistai (pvz., tubokurarinas).
· Litis (vartojamas nuo tam tikrų psichikos sutrikimų).
· Amantadinas (vaistas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti).
· Vaistai, skirti podagros gydymui (probenecidas, sulfinpirazonas ir alopurinolis).
· Anticholinerginiai vaistai (pvz., nuo kvėpavimo sutrikimų).
· Priešvėžiniai vaistai (pvz., ciklofosfamidas, metotreksatas, kuris taip pat vartojamas reumatinėms ligoms gydyti).
· Acetilsalicilo rūgštis, nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (pvz., ibuprofenas).
· Ciklosporinas (imuninę sistemą slopinantis vaistas, vartojamas persodinto organo atmetimo profilaktikai).
· Kalcio druskos.
· Karbamazepinas (vaistas nuo epilepsijos).
· Geriamieji antikoaguliantai (kraujo krešėjimą slopinantys vaistai).
· Jodo kontrastiniai vaistai (vartojami vaizdiniams tyrimams).
Vartojant Hypothiazid kartu su jodo kontrastiniais vaistais gali pakisti tyrimų rezultatai. Prieš atliekant prieskydinės liaukos tyrimą, gydytojas nurodys vaisto vartojimą nutraukti.

Hypothiazid vartojimas su maistu ir gėrimais
Vaisto vartojimo laikotarpiu negerti alkoholinių gėrimų. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Paprastai nėštumo atveju gydytojas rekomenduoja vartoti kito vaisto vietoj Hypothiazid, kadangi jo nėštumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama. Hypothiazid prasiskverbia pro placentą, todėl jo vartojimas po trečiojo nėštumo mėnesio gali sukelti žalingą poveikį vaisiui ir naujagimiui.

Žindymo laikotarpis
Jeigu maitinate ar planuojate pradėti maitinti krūtimi, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Krūtimi maitinančioms moterims Hypothiazid vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima gydymo pradžioje. Vėliau gydytojas individualiai nuspręs, ar galite vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Hypothiazid sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Dozė parenkama individualiai ir vartojama prižiūrint gydytojui. 

Tablečių geriama po valgio. 

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 12 metų paaugliai 
Įprastinė dozė – 25–100 mg per parą, priklausomai nuo organizmo reakcijos į vaistą ir vartojimo tikslo. Didžiausia paros dozė – 100 mg.

Vartojimas vaikams iki 12 metų
Hypothiazid skiriamas vaikams, galintiems praryti tabletes. 
Vidutinė paros dozė – 1–2 mg/kg kūno svorio. Neviršyti 100 mg paros dozės. 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, vartoti negalima. 
Jeigu pacientų, kurių inkstų funkcija sutrikusi, kreatinino klirensas yra ≥ 30 ml/min., dozės keisti nereikia. Gydymo metu Jūsų gydytojas periodiškai turėtų tirti inkstų funkciją. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Pacientams, sergantiems kepenų funkcijos nepakankamumu, vartoti negalima. 

Jeigu manote, kad Hypothiazid veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Hypothiazid dozę
Gali pasireikšti smarkus širdies plakimas, silpnumas, galvos sukimasis, sumišimas, sąmonės sutrikimas, jutimų sutrikimas, pykinimas, vėmimas, troškulys, šlapinimosi sutrikimas, pakisti laboratorinių tyrimų rodmenys.

Perdozavus vaisto būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją arba į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių.

Pamiršus pavartoti Hypothiazid
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· viršutinės pilvo dalies skausmas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· baltųjų kraujo ląstelių, vadinamų leukocitais, kiekio kraujyje sumažėjimas, grūdėtųjų leukocitų kiekio sumažėjimas, kraujo plokštelių, vadinamų trombocitais, kiekio kraujyje sumažėjimas, mažakraujystė;
· ūminis kvėpavimo sutrikimas (pasireiškia stipriu dusuliu, karščiavimu, silpnumu ir sumišimu).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· odos ir lūpos vėžys (nemelanominis odos vėžys);
· apetito stoka (anoreksija), kalio, natrio, magnio kiekio sumažėjimas kraujyje, hipochloreminė alkalozė, kuri pasireiškia burnos džiūvimu, troškuliu, nuotaikos ir psichikos pakitimais, raumenų mėšlungiu ar skausmu, pykinimu, vėmimu, nuovargiu ir silpnumu (hipochloreminė alkalozė gali sukelti sąmonės sutrikimus ar kepenų komą), kalcio kiekio padidėjimas kraujyje, cholesterolio koncentracijos ir trigliceridų koncentracijos kraujyje padidėjimas, padidėjęs šlapimo rūgšties kiekis kraujyje ir podagros priepuoliai pacientams, kuriems anksčiau ligos simptomų nebuvo, cukrinis diabetas, sutrikusi gliukozės apykaita organizme, padidėjęs cukraus kiekis kraujyje;
· kasos uždegimas, seilių liaukų uždegimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas;
· raumenų silpnumas, mėšlungis ar skausmas;
· gelta (odos ir akių baltymų pageltimas), tulžies pūslės uždegimas;
· širdies ritmo sutrikimai, retas širdies plakimas;
· kraujospūdžio kritimas keičiant kūno padėtį į vertikalią (ortostatinė hipotenzija), kraujagyslių uždegimas (vaskulitas, nekrozinis angitas);
· apsnūdimas, nervingumas, nuotaikos permainos;
· alpulys, galvos sukimasis, galvos skausmas, svaigulys, minčių susipainiojimas, parestezija (tariamieji jutimai, pvz., skruzdžių bėgiojimo), traukuliai;
· praeinantis regėjimo sutrikimas, būsena, kai visi daiktai atrodo geltoni (ksantopsija), regos pablogėjimas ir akių skausmas (galimi skysčio susikaupimo akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainės ir skleros) arba ūminės uždaro kampo glaukomos ir (arba) ūminės trumparegystės požymiai);
· išbėrimas, dilgėlinė, rožinis bėrimas, toksinė epidermio nekrolizė, Stivenso-Džonsono sindromas, jautrumo šviesai padidėjimas;
· anafilaksinės reakcijos (sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos), gyvybei pavojingas šokas;
· intersticinė pneumonija (specifinis plaučių uždegimas), kvėpavimo sutrikimo sindromas (įskaitant plaučių uždegimą ir plaučių pabrinkimą);
· padidėjęs gliukozės kiekis šlapime, inkstų funkcijos sutrikimas, intersticinis nefritas (specifinis inkstų uždegimas);
· sumažėjęs lytinis pajėgumas;
· troškulys, nuovargis.

Jeigu atsirado alergijos simptomų, yra dažnas pulsas, sumažėjo šlapimo išsiskyrimas, reikia nutraukti vaisto vartojimą ir kiek galima greičiau kreiptis į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 
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Hypothiazid sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra hidrochlorotiazidas. Vienoje tabletėje yra 25 mg hidrochlorotiazido.
· Pagalbinės medžiagos yra magnio stearatas, želatina, talkas, kukurūzų krakmolas, laktozė monohidratas.

Hypothiazid išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra baltos, apvalios, vienoje jų pusėje yra įspausta vagelė, o kitoje pusėje įspausta didžioji raidė „H“.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
20 tablečių PVC ir aliuminio lizdinės plokštelės.


Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas 
Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija

Gamintojas
Opella Healthcare Hungary Ltd.
(Opella Healthcare Hungary Limited Liability Company)
2112. Veresegyház 
Lévai u. 5
Vengrija

arba

SANOFI-AVENTIS Zrt.
Campona u. 1. (Harbor Park)
1225 Budapest
Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto g. 1-3
LT-01126 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 236 9140

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-07-15.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/ 

[bookmark: _GoBack]



26
