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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hydrochlorothiazid Léciva
25 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 25 mg hydrochlortiazidu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: jedna tableta obsahuje 71,75 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Biele alebo takmer biele ploché okruhle tablety so skosenymi hranami a s deliacou ryhou na jedne;j
strane s priemerom 7 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e Mierna az stredne tazka hypertenzia v monoterapii.

e Pri nedostato¢nom hypotenznom ucinku a pri tazkej hypertenzii v kombinacii s d’alsimi
antihypertenzivami.

e Edémy pri kongestivnom srdcovom zlyhavani, nefrotickom syndrome (pokial’ nedoslo
k vyznamnému poklesu glomerularnej filtracie), pri pecenovej cirhoze.

e Hyperkalcitria (na prevenciu tvorby oblickovych kamenov).

Liek je urceny dospelym i detom, liekova forma vSak nie je vhodna pre deti do 3 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Déavkovanie je individualne podla ochorenia a reakcie pacienta.

Pri hypertenzii sa podava 12,5 - 50 mg (1/2 — 2 tablety) rano pri rafiajkach alebo rozdelene v 2
davkach. Udrziavacia davka je 12,5 - 25 mg (1/2 — 1 tableta) rano. Pri kombinacii s inymi
antihypertenzivami sa ddvka moze znizit'.

Pri liecbe edémov sa podava inicialna davka 50 - 100 mg (2 — 4 tablety) denne, rozdelene v 2 davkach.
Po dosiahnuti terapeutického efektu sa davka znizuje az na 25 mg (1 tableta) denne, eventualne

intermitentne kazdy 2. den.

Pri hyperkalcitrii je odporucené davkovanie 25 — 50 mg (1 az 2 tablety) denne.
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Maximalna jednotliva davka je 100 mg (4 tablety), maximalna denna davka je 200 mg (8 tabliet).
Vhodné je pravidelné uzivanie (v rovnakom dennom ¢ase, napr. rano).

Porucha funkcie oblic¢iek

Pri uzivani hydrochlortiazidu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa odportaca pravidelne
sledovat’ sérovii koncentraciu draslika a kreatininu (pozri ¢ast’ 4.4). Hydrochlorothiazid Léciva je
kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min)
(pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

Hydrochlorothiazid Léciva treba pouzivat’ opatrne u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo

s progresivnym ochorenim pecene (pozri Cast’ 4.4). Hydrochlorothiazid Léciva je kontraindikovany u
pacientov so zavaznym ochorenim pecene (pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia
Tento liek nie je vhodny pre deti mladsie ako 3 roky pre vysoky obsah lieCiva.

Deti 3 - 12 rokov

Pri hypertenzii sa podava detom od 3 do 12 rokov podl’a klinického obrazu 1 — 3 mg/kg telesnej
hmotnosti/den v jednej alebo rozdelene v 2 davkach, maximalne 50 mg/dei.

Pri edéme sa podava detom od 3 do 12 rokov podla klinického obrazu 2 mg/kg telesnej hmotnosti/den
v jednej alebo rozdelene v 2 davkach, maximalne 100 mg/den.

Pri hyperkalcitrii je odporuc¢ena davka pre deti vo veku 3 - 12 rokov 0,5 - 1 mg/kg denne.

Maximalna denna davka je 100 mg.

Dospievajici 12 - 18 rokov
Pre deti a dospievajucich vo veku 12 - 18 rokov je davkovanie i maximalna davka rovnaka ako
u dospelych.

Sposob podévania
Peroralne podanie.
Pri problémoch s prehltanim tablety je mozné tabletu rozpolit’.

4.3 Kontraindikacie

Hydrochlorothiazid Léciva sa nepodava pri:

- precitlivenosti na hydrochlortiazid, tiazidy, sulfénamidy alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v ¢asti 6.1;

- tazkej poruche funkcie obliciek (klirens kreatininu pod 30 ml/min);

- pacientoch s anuriou;

- zavaznom ochoreni pecene;

- symptomatickd hyperurikémia/dna;

- hypokaliémia alebo hyperkalciémia rezistentna na lieCbu;

- refraktérna hyponatriémia;

- zavazna hypotenzia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Porucha funkcie obli¢iek

Pri uzivani hydrochlértiazidu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa odportaca pravidelne
sledovat’ sérovii koncentraciu draslika a kreatininu. Hydrochlorothiazid Lé¢iva sa neodporica u
pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min) (pozri Cast’ 4.3).

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek moze vzniknut pri podévani tiazidovych diuretik azotémia.
Ak sa preukaze progredujuca porucha funkcie obliciek, je potrebné liecbu dékladne prehodnotit,
pripadne uvazovat’ nad prerusenim diuretickej lieCby.
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Pacienti so zltackou
Hydrochloértiazid méze zvysovat’ hladiny bilirubinu v krvi, a preto by sa nemal pouzivat’ u pacientov
so zltackou.

Poruchy rovnovahy elektrolytov

Tak ako u vSetkych pacientov s diuretickou liecbou, je potrebna pravidelna kontrola hladiny
elektrolytov v sére v primeranych intervaloch.

Tiazidy, vratane hydrochldrtiazidu, mézu sposobit’ poruchy rovnovahy tekutin alebo elektrolytov
(vratane hypokaliémie, hyponatriémie a hypochloremickej alkal6zy). Medzi varovné signaly
nerovnovahy tekutin a elektrolytov patria: pocit sucha v tistach, sméd, slabost’, letargia, ospalost’,
nepokoj, svalova bolest’ alebo kfce, hypotenzia, oligtria, tachykardia a gastrointestinalne poruchy, ako
nauzea alebo vracanie (pozri Cast’ 4.8).

Pri uzivani hydrochlortiazidu, rovnako ako pri inom silnom diuretiku, sa méze vyvinit’ hypokaliémia,
hlavne pri rychlej diuréze, po dlhotrvajticej terapii alebo u pacientov s tazkou cirh6zou. Hypokaliémia
mobze zvysit citlivost’ alebo zhorsit’ reakciu srdca na toxické ucinky digoxinu (napr. zvysenim
ventrikularnej drazdivosti, pozri ¢ast’ 4.5).

Tiazidy mdzu znizovat’ vyluCovanie vapnika moCom a spdsobit’ tak prechodné a mierne zvysenie
hladiny vapnika v sére bez akejkol'vek poruchy metabolizmu vapnika. Pred vySetrenim funkcie
paratyreoidey sa ma uzivanie tiazidov prerusit’.

Tiazidy mézu zvySovat’ vyluCovanie horé¢ika mo¢om, o mdze spdsobit’ hypomagneziémiu.

Porucha funkcie pecene

Riziko hypokaliémie je vySsie u pacientov s cirhdzou pecene, u pacientov so zvySenou diurézou,
u pacientov s neprimeranym peroralnym prijmom elektrolytov a u pacientov so subeznou liecbou
kortikosteroidmi alebo ACTH (pozri Cast’ 4.5).

Tiazidy treba pouZzivat’ opatrne u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo s progresivnym
ochorenim pecene, pretoze malé zmeny rovnovahy tekutin a elektrolytov mozu vyvolat’ hepatalnu
kému.

Metabolizmus

U niektorych pacientov lieCenych tiazidmi moze tato terapia urychlit’ vznik hyperurikémie alebo dny.
Terapia tiazidmi méze zhorsit’ glukdzova toleranciu. M6ze nastat’ potreba upravy davkovania
antidiabetik vratane inzulinu (pozri ¢ast’ 4.5).

S terapiou tiazidovymi diuretikami moZze suvisiet’ zvySenie hladiny cholesterolu a triglyceridov.

Choroidalna efuzia, akiitna myopia a sekundarny akutny glaukém s uzavretym uhlom
Hydrochloértiazid je sulfonamid. Sulfénamid alebo derivaty sulfonamidu mézu spdsobit’
idiosynkratickt reakciu, vediicu k choroidalnej efuzii s poruchou zorného pol’a, tranzientnej myopii a
akutnemu glaukdému s uzavretym uhlom. Symptoémy zahinaju akttny nastup zhor$enia zrakovej
ostrosti alebo bolest’ oka a zvy¢ajne sa vyskytnu v priebehu niekol’kych hodin az tyzdiiov po zacati
uzivania liekov. NelieCeny akiitny glaukdém s uzavretym uhlom moze viest’ k trvalej strate zraku.
Primarna liecba je zastavit’ uzivanie lieku tak rychlo, ako je to mozné. V pripade, ak vnitroo¢ny tlak
zostava nekontrolovatel'ny, je potrebné vziat’ do uvahy rychle lekarske alebo chirurgické osetrenie.
Rizikové faktory pre rozvoj akutneho glaukému s uzavretym uhlom mézu zahrnat’ alergiu na
sulfonamid alebo penicilin v anamnéze (pozri Cast’ 4.8).

Nemelanémova rakovina koze

V dvoch epidemiologickych studiach vychadzajtcich z danskeho narodného onkologického registra
(Danish National Cancer Registry) sa pozorovalo zvysené riziko nemelandémovej rakoviny koze (non-
melanoma skin cancer, NMSC) [bazocelularneho karcinomu (basal cell carcinoma, BCC) a
skvamocelularneho karcindmu (squamous cell carcinoma, SCC)] pri zvysujucej sa expozicii
kumulativnej davke hydrochlortiazidu (hydrochlorothiazide, HCTZ). Moznym mechanizmom pre
vznik NMSC mézu byt fotosenzibilizaéné uc¢inky HCTZ.

Pacientov uzivajtiicich HCTZ je potrebné informovat o riziku NMSC a odporucit’ im, aby si pravidelne
kontrolovali kozu kvoli moznému vzniku akychkol'vek novych 1€zii a aby urychlene nahlasili
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akékol'vek podozrivé kozné 1ézie. Pacientom je potrebné odporucit’ mozné preventivne opatrenia, ako
je obmedzené vystavovanie sa slneénému svetlu a UV lacom a aby v pripade vystavenia sa slne¢nému
ziareniu pouzivali primeranu ochranu s cielom minimalizovat’ riziko kozZnej rakoviny. Podozrivé
kozné 1ézie je potrebné urychlene vysetrit, potencialne aj histologickym vySetrenim biopsii. PouZitie
HCTZ bude mozno potrebné prehodnotit’ aj v pripade pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytla
NMSC (pozri tiez Cast 4.8).

Akutna respiracna toxicita

Po uziti hydrochlortiazidu boli hlasené vel'mi zriedkavé zavazné pripady akutnej respiracnej toxicity
vratane syndromu akutnej respiracnej tiesne (acute respiratory distress syndrome, ARDS). Plucny
edém sa zvycajne rozvinie do niekol'kych mintt az hodin po uziti hydrochlértiazidu. K pociatoénym
priznakom patria dychavic¢nost’, horicka, zhorSenie funkcie plic a hypotenzia. Ak existuje podozrenie
na diagn6zu ARDS, Hydrochlorothiazid Léciva sa ma vysadit’ a ma sa poskytnut’ vhodna liecba.
Hydrochlértiazid sa nemd podévat’ pacientom, u ktorych sa v minulosti vyskytol ARDS po uziti
hydrochlértiazidu

Operécia/anestézia
Hydrochloértiazid méze spdsobit’ hypotenziu pri pouziti anestézie, ktord sama ma hypotenzny ucinok.
Preto sa odporaca liecbu hydrochlortiazidom pred operaciou prerusit’.

v

Sportovci
Sportovci maji byt upozorneni, Ze tento liek obsahuje latku, ktord moze vyvolat’ pozitivny dopingovy
test.

In¢

Pri uzivani tiazidovych diuretik bola popisana exacerbacia alebo aktivacia systémového lupus
erythematosus.

Pri liec¢be tiazidovymi diuretikami boli hlasené fotosenzitivne reakcie. Ak sa vyskytnu pocas lieCby
Hydrochlorothiazidom Léciva, odporuca sa ukoncenie liecby. Ak je opédtovna liecba diuretikami
skuto¢ne nevyhnutnd, odporuca sa chranit’ plochy vystavené slne¢nému ziareniu alebo umelému UVA.

Pocas lie¢by sa neodporuca pit’ alkoholické napoje (pozri ¢ast’ 4.5).

Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Hydrochlértiazid méze mat’ interakciu s nasledujucimi latkami, pokial’ su uzivané suibezne:

Alkohol, barbituraty, narkotika alebo antidepresiva
Moze dojst’ k potenciacii ortostatickej hypotenzie.

Antidiabetika (peroralne, inzulin)

Pri liecbe tiazidmi moze byt ovplyvnena glukozova tolerancia. Mdze byt nutné upravit’ davky
antidiabetika. Metformin sa ma uzivat’ s opatrnostou kvéli riziku laktatovej aciddzy vyvolane;j
moznym funkénym zlyhanim obli¢iek v stvislosti s liecbou hydrochlértiazidom.

Iné antihypertenziva
Aditivny efekt.

Lieky ovplyvnené poruchami hladiny draslika v sére

Pravidelna kontrola hladiny draslika v sére a EKG sa odportca pri sibeznom podavani
hydrochlértiazidu s lieckmi, ktorych i€¢inok moze byt ovplyvneny poruchami draslika v sére (napriklad
srdcové glykozidy a antiarytmika) a s nasledovnymi liekmi, ktoré indukuju ventrikularnu tachykardiu
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(torsades de pointes) (vratane niektorych antiarytmik), pricom hypokaliémia je predisponujtci faktor

torsades de pointes (ventrikularna tachykardia):

- antiarytmika triedy Ia (napr. chinidin, hydrochinidin, dizopyramid);

- antiarytmika triedy III (napr. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);

- niektoré antipsychotikd (napr. tioridazin, chlérpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol);

- iné (napr. bepridil, cisaprid, difemanil, intravendzny erytromycin, halofantrin, mizolastin,
pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, intraven6zny vinkamin).

Cholestyramin a cholestipolové Zivice

V pritomnosti aniénovych ionomenicovych Zivic je znizena absorpcia hydrochlortiazidu. Jednorazové
davky, ako cholestyraminovych, tak cholestipolovych Zivic viazu hydrochlértiazid a znizuja jeho
absorpciu z gastrointestinalneho traktu az o 85, respektive 43 percent.

Amfotericin B (parenterdlny), kortikosteroidy, ACTH, laxativa
Zvyraznena deplécia elektrolytov, najma hypokaliémia.

Vazopresorické aminy (napriklad adrenalin)
Ucinok vazopresorickych aminov sa méze znizit, ale nie natol’ko, aby sa vylucilo ich pouzitie.

Periférne nedepolarizujice myorelaxancia (napriklad tubokurarin)
Moznost’ zvySenej citlivosti na myorelaxancia.

Litium
Diuretika znizuju renalny klirens litia, a tym zvySuju riziko jeho toxicity. Subezné uzivanie sa
neodporuca.

Amantadin
Tiazidové diuretikd, vratane hydrochlértiazidu, mézu zvysit’ riziko vzniku neziaducich ucinkov
amantadinu.

Lieky pouzivané na liecbu dny (probenecid, sulfinpyrazon, alopurinol)

Vzhl'adom na to, Ze hydrochlortiazid méze zvysit’ hladinu kyseliny mocovej v sére, moze byt
potrebné upravit’ davkovanie urikozurickych liekov. Davky probenecidu alebo sulfinpyrazonu méze
byt’ potrebné zvysit. Subezné podavanie tiazidu moze spdsobit’ zvySenie alergickych reakcii na
alopurinol.

Anticholinergika
Moze dojst’ k zvySeniu biologickej dostupnosti tiazidovych diuretik prostrednictvom zniZenia
gastrointestinalnej motility a rychlosti vyprazdiovania zaludka.

Cytotoxické lie€iva (cyklofosfamid, metotrexat)
Tiazidy mézu znizovat’ oblickové vylucovanie cytotoxickych latok a potenciovat’ ich myelosupresivne
ucinky.

Salicylaty, NSAID
V pripade vysokych davok salicylatov moze hydrochlortiazid zvySovat toxicky Gc¢inok salicylatov na
centralny nervovy systém. NSAID mo6zu znizit’ antihypertenzny ti¢inok hydrochlortiazidu.

Metyldopa
Boli hlasené ojedinelé pripady hemolytickej anémie vyskytujlcej sa pri sibeznom podavani
hydrochlortiazidu a metyldopy.

Cyklosporin
Stbezna liecba cyklosporinom moze zvySovat riziko hyperurikémie a komplikacie dny.
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Srdcové glykozidy
Tiazidové diuretika mozu zvysit’ toxicitu srdcovych glykozidov depléciou koncentracii sérového
draslika.

Soli vapnika
Znizenim exkrécie moézu tiazidové diuretika zvysit’ hladinu vapnika v sére. Ak sa musia predpisat’
doplnky vapnika, je potrebné kontrolovat’ sérovy vapnik a davku vapnika aktualne upravovat’.

Karbamazepin
Riziko symptomatickej hyponatriémie. Je odporucené klinické a biologické monitorovanie.

Perorélne antikoagulancia
Tiazidy mézu antagonizovat’ u¢inok peroralnych antikoagulancii.

Betablokatory, diazoxid
Stubezné uzitie tiazidovych diuretik, vratane hydrochlortiazidu, s betablokatormi alebo diazoxidom
moze zvysit riziko hyperglykémie.

Lieky ovplyviiujuce sérové hladiny draslika
- Teofylin zvySena moznost’ aditivneho hypokaliemického G¢inku. Odporuca sa sledovat’ sérové
hladiny draslika.
- Sladké drievko: stibezné uzivanie sladkého drievka méze zosilnit’ hypokaliemicky uc¢inok
hydrochloértiazidu. Subezné uzivanie pripravkou obsahujucich sladké drievko sa neodporica.
- Beta-2-agonisty (napr. salbutamol) mézu zosilnit’ hypokaliemicky u¢inok hydrochlértiazidu.
U pacientov s tazkou astmou sa odporuca sledovat’ sérové hladiny draslika.

Soli vapnika a vitamin D

Stubezné podavanie hydrochlortiazidu a vitaminu D alebo soli vapnika méze umocnit’ zvysenie
sérovych hladin vapnika. Pokial’ su predpisané soli vapnika alebo vapnik-Setriaca liecba (napr. vitamin
D), sérové hladiny vapnika by mali byt sledované a nalezite upravené davkovanie.

Jodové kontrastné latky

V pripade dehydratacie indukovanej diuretikami, vratane hydrochlortiazidu, je zvySené riziko
akutneho zlyhania obli¢iek, najmé pri pouziti vysokych davok lieku s obsahom jodu.

Pacienti maju byt pred podanim lieku hydratovani.

Interakcie licku s laboratornymi testami
Pre svoje u¢inky na metabolizmus vapnika mézu tiazidy interferovat’ s testami na funkciu
paratyreoidey (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Udaje z klinickych $tudii u Pudi nie st k dispozicii. Hydrochlértiazid nemal nepriaznivy vplyv na
plodnost’ mysi a potkanov oboch pohlavi v §tadiach, pri ktorych boli tieto druhy vystavené
prostrednictvom ich stravy davkam az do 100 mg/kg a 4 mg/kg pred poc¢atim a pocas tehotenstva.

Gravidita

S pouzitim hydrochlértiazidu pocas gravidity, hlavne v prvom trimestri existuji iba obmedzené
skusenosti. Neexistuje dostatocné mnozstvo $tadii na zvieratach.

Hydrochloértiazid prechadza placentou. Vzhl'adom na farmakologicky mechanizmus uc¢inku
hydrochlértiazidu, méze jeho uzivanie v druhom a tretom trimestri ohrozit’ perfiziu medzi placentou
a plodom, a mdze u plodu alebo novorodenca vyvolat’ Zltacku, poruchy rovnovahy elektrolytov a
trombocytopéniu.

Hydrochlértiazid sa neodporuca pouZit’ na terapiu gestaéného edému, gestacnej hypertenzie alebo
preeklampsie kvoli riziku znizenia objemu plazmy a placentarnej hypoperfizie, bez priaznivého
ucinku na priebeh ochorenia.
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Hydrochloértiazid sa neodportca u gravidnych Zien pouzit’ na lieCbu esencialnej hypertenzie

s vynimkou zriedkavych situacii, kedy sa neda aplikovat’ ina liecba.

Dojcenie

Hydrochlértiazid sa v malom mnozstve vylucuje do materského mlieka. Vysoké davky tiazidov
spdsobuju intenzivnu diurézu, a tak mo6zu inhibovat’ produkciu mlieka. Preto je potrebné rozhodnut,, ¢i
prerusit’ dojéenie alebo prerusit’ liecbu podl'a zvazenia prospechu dojéenia pre diet'a a prospechu

lieCby pre zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pokles krvného tlaku na zaciatku lie€by moze nepriaznivo ovplyvnit’ €innost’ vyzadujlicu zvysent
pozornost’, motorickt koordinaciu a rychle rozhodovanie (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo

vyskach a pod.).

4.8 NezZiaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky rozdelené do skupin podl’a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté
(=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), veI'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nie

je mozné stanovit’ z dostupnych udajov)

Trieda organovych systémov podla
databiazy MedDRA

Frekvencia

Neziaduci ucinok

Benigne a maligne nadory, vratane
nespecifikovanych novotvarov (cysty a

polypy)

nezname

nemelanémova rakovina
koze (bazocelularny
karcinom a
skvamocelularny karcindm)

Poruchy krvi a lymfatického systému

zriedkavé

poruchy krvotvorby

Poruchy metabolizmu a vyzivy

vel'mi Casté

hypokaliémia,
hyponatriémia,
hypomagneziémia,
hypochloremicka alkal6za,
hyperkalciémia

casté

hyperurikémia,
manifestacia latentného
diabetu

nezname

hyperglykémia
u diabetickych pacientov

menej Casté

synkopa!

Poruchy nervového systému zriedkavé zavrat, bolesti hlavy
nezname somnolencia, zmétenost’
sekundarny akutny
glaukoém s uzavretym
Poruchy oka nezname uhlom a/alebo akiitna
myopia,
choroidalna efuzia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti menej Casté bradykardia

Poruchy ciev

menej Casté

posturalna hypotenzia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a
mediastina

menej Casté

intersticidlna pneumonia’

vel'mi zriedkavé

pltcny edém?, syndrom
akutnej respiracnej tiesne
(ARDS) (pozri Cast 4.4)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

nechutenstvo, nauzea,
vracanie, bolest’ v nadbrusi,
hnacka alebo zapcha
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menej Casté pankreatitida
< PV zriedkavé Zltacka
Poruchy pecene a ZICovych ciest — —
menej Casté cholecystitida
N . . S kozna vyrazka,
Poruchy koze a podkozného tkaniva menej Casté yraz .
fotosenzitivita, svrbenie
Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a S , ,
ueny ) ! vy menej Casté svalova slabost™
spojivového tkaniva
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest vel'mi Casté glykozuria
Celkové poruchy a reakcie v mieste menej Casté Unava’,
podania smad!

'objavuje sa pri zvySenom davkovani v désledku nadmernej diurézy

predpoklada sa alergicka reakcia na hydrochlortiazid

najmd pri zniZenom prijme draslika a/alebo zvy3enej extrarenalnej strate draslika (napriklad vracanim
alebo hnackou) méze dojst’ k hypokaliémii, ktord sa moze prejavit’ i svalovou slabost’ou, inavou.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Nemelanémova rakovina koze: Na zaklade dostupnych udajov z epidemiologickych stadii sa
pozorovala suvislost medzi HCTZ a NMSC v zavislosti od kumulativnej davky (pozri tiez Casti 4.4 a
5.1).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani méze dojst’ k vystupiiovaniu neziaducich ucinkov.

Najc¢astejsimi pozorovanymi znamkami predavkovania su tie, ktoré su sposobené poruchou
elektrolytov (hypokaliémia, hypochlorémia, hyponatriémia) a dehydrataciou v dosledku nadmernej
diurézy, t.j. zavrat, slabost’ a mdloba (pozri tiez Cast’ 4.4). Pokial’ bol podany digitalis, moze

v dosledku hypokaliémie dojst’ k zhorSeniu arytmii. Nie je zname, do akej miery sa da
hydrochlértiazid odstranit” hemodialyzou.

Liecba predavkovania spociva vo vyplachu zaludka, v podpornej a symptomatickej liecbe

s monitorovanim renalnych funkcii a sérovych hladin elektrolytov.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: tiazidové diuretikum, antihypertenzivum

ATC kod: CO3AA03

Hydrochloértiazid je tiazidové diuretikum. Mechanizmus antihypertenzného ucinku tiazidovych
diuretik nie je celkom znamy. Tiazidy ovplyviiuji rendlny tubularny mechanizmus reabsorpcie
elektrolytov, ¢im priamo zvysuju vylu¢ovanie sodika a chléru v priblizne rovnakom mnozstve.

K stratdm draslika dochadza sekundarne (zamenou za sodik) i aktivnou sekréciou v distalnom tubule.
Exkrécia horcika je zvySena, kym exkrécia kyseliny mocovej je znizena.

Diureticky G¢inok hydrochlértiazidu redukuje objem plazmy, zvySuje aktivitu reninu v plazme

a zvysuje vylucovanie aldosteronu. Nasledne zvySuje obsah draslika v moci, stratu bikarbonatov a
pokles obsahu draslika v sére.

Hypokalciuricky G¢inok hydrochlértiazidu je sposobeny potlacenim vyluCovania vapnika, a to tak, ze
zvysuje jeho reabsorbciu v distalnom tubule.

Nemelanomova rakovina koze



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na zéklade dostupnych tidajov z epidemiologickych §tiidii sa pozorovala stvislost’ medzi HCTZ a
NMSC v zavislosti od kumulativnej davky. Jedna Stidia zahfiala populaciu, v ktorej sa vyskytlo 71
533 pripadov BCC a 8 629 pripadov SCC, ¢o zodpovedalo 1 430 833 a 172 462 kontrolam populacie.
Pouzivanie vysokych davok HCTZ (= 50 000 mg kumulativne) stiviselo s upravenou OR 1,29 (95 %
IS: 1,23 — 1,35) pre BCC a 3,98 (95 % IS: 3,68 — 4,31) pre SCC. V pripade BCC aj SCC sa pozoroval
zjavny vztah medzi odpoved’ou a kumulativnou davkou. V d’alSej §tudii sa preukazala mozna
suvislost’ medzi rakovinou pier (SCC) a vystavenim HCTZ: 633 pripadov rakoviny pier zodpovedalo
63 067 kontrolam populacie s pouzitim stratégie vzorkovania riziko-stibor. Preukézal sa vztah
odpovede a kumulativnej davky s upravenou OR 2,1 (95 % IS: 1,7 —2,6), ktora sa zvySila na OR 3.9
(3,0 — 4,9) pre pouzivanie vysokych davok (~ 25 000 mg) a OR 7,7 (5,7 — 10,5) pre najvyssiu
kumulativnu davku (~ 100 000 mg) (pozri aj Cast’ 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Hydrochlértiazid sa pomerne rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu, biologicka dostupnost’ je
70 %. Diureticky ucinok nastupuje asi za 2 hodiny, maximum t¢inku sa dosiahne asi po 4 hodinach,
trva asi 6 - 12 hodin.

Distribticia

40 % - 70 % hydrochlortiazidu sa viaze na plazmatické bielkoviny. Distribucny objem po peroralnom
podani sa pohybuje v rozmedzi 1 — 8 I/kg. Hydrochloértiazid prestupuje cez placentarnu bariéru,
neprestupuje cez hematoencefalicku bariéru a vylucuje sa do materského mlieka. Plazmatické hladiny
pretrvavaji najmenej 24 hodin.

Biotransformadcia
Hydrochlértiazid nie je metabolizovany a v nezmenenej forme sa vyluc¢uje do mocu.

Eliminécia

Eliminacia hydrochlértiazidu je bifazicka. Biologicky polcas je 6 - 15 hodin. Najmenej 61 %
peroralnej davky sa vylu¢uje mocom v nezmenenej forme v priebehu 24 hodin, najmé tubularnou
sekréciou.

Linearita/nelinearita
Hydrochloértiazid vykazuje linedrnu farmakokinetiku.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie su dostupné d’alSie relevantné udaje, ktoré neboli spomenuté uz v predoslych sekciach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktoézy

kukuri¢ny skrob

Zelatina

mastenec

stearat hlinity

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti
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3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: blister (PVC/Al), pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.
Velkost’ balenia: 20 tabliet

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.
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