Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Diuramin 5 mg/50 mg table tti
Diuramin mite 2,5 mg/25 mg tabletti

amiloridihydrokloridi ja hydroklooritiatsidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddanny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma lddke on méidratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Diuramin ja Diuramin mite on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettidvi, ennen kuin kiytdt Diuraminia ja Diuramin mite:a
Miten Diuraminia ja Diuramin mite:d kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Diuraminin ja Diuramin mite:n sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Diuramin ja Diuramin mite on ja mihin siti kiytetiin

Valmisteen vaikuttavat aineet amiloridi ja hydroklooritiatsidi ovat molemmat diureetteja eli
nesteenpoistolidkkeitd. Hydroklooritiatsidi poistaa elimistdstd nesteen lisdksi myos suoloja, kuten natriumia
ja kaliumia. Amiloridi puolestaan estii liallista kaliumin hukkaa.

Diuraminia ja Diuramin mite:d kdytetdan kohonneen verenpaineen alentamiseen, syddmen vajaatoiminnan
hoitoon ja maksakirroosiin Littyvan turvotuksen vihentdmiseen.

Amiloridihydrokloridia ja hydroklooritiatsidia, joita Diuramin 5 mg/50 mg ja Diuramin mite 2,5 mg/25 mg -
tabletit sisdltdvét, voidaan joskus kéyttdd myods muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen Kuin kaytéit Diuraminia ja Diuramin mite :4

Ali kiiytd Diuraminia tai Diuramin mite:, jos:
- olet allerginen amiloridille, hydroklooritiatsidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai muille sulfonamideille (sulfa-antibiooteille)
- veresi kaliumpitoisuus on lian korkea (hyperkalemia, s-K yli 5,1 mmol/I)
- kéytdt muita lidkkeitd, jotka nostavat veren kaliumpitoisuutta
- sinulla on diabetekseen littyvdd munuaissairaus
- sinulla on jokin muu vaikea munuaissairaus

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytdt Diuraminia tai Diuramin mite:d:



- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, sydimen vajaatoiminta tai maksan vajaatoiminta

- jos sairastat diabetesta

- jos olet oksennellut tai ripuloinut pitkéén

- jos sinulla on taipumusta kihtiin

- jos sinulla on korkeat veren kolesteroli- tai triglyseridiarvot

- sairastat systeemisté lupus erythematosusta eli punahukkaa (SLE tai LED)

- jos sinulla on ollut thosydpa tai jos sinulle kehittyy yllattava thomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kéytto suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa) riskid. Suojaa
ihosi auringonvalolta ja UV -séteiltd, kun kiytdt Diuraminia tai Diuramin mite:4.

- jos koet ndon heikkenemisté tai silmidkipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesté silman
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéintyneestd paineesta silmissisija voivat ilmeti
tunneista vikkoihin Diuramin tai Diuramin mite-hoidon aloittamisesta. Tdma voi hoitamatta johtaa
pysyvédin ndon huononemiseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aikaisemmin ollut
penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia tdmén lidkkeen ottamisen jilkeen, hakeudu vélittomasti
ladkarin hoitoon.

Diuraminin ja Diuramin mite:n kéyttd on lopetettava muutama vuorokausi ennen lisdkilpirauhasen
toimintakokeita tai glukoosirasituskoetta, silld Diuramin ja Diuramin mite saattaa sekoittaa niiden tuloksia.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee tai on koskenut sinua, neuvottele asiasta lddkarin kanssa ennen
tamén lAdkkeen kayton aloittamista.

Muut lidsikevalmisteet ja Diuramin / Diuramin mite

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Muista ilmoittaa lddkarille Diuramin ja Divamin mite-laékityksesti, jos sinulle vield
hoidon kestiessa tai pian sen lopettamisen jalkeen mééritién jotain muuta lidketta.

Erityisen tiarkeda on kertoa liédkarille, jos kaytat:

- ladkitystd, joka saattaa kohottaa veren kaliumpitoisuutta: kaliumtabletteja, kaliumlinosta tai kaliumia
sddstdvid nesteenpoistolidkkeitd (amiloridia, spironolaktonia tai triamtereenia)

- ACE:mn estijai (sydin- ja verenpainelddkkeitd: esim. kaptopriilia, enalapriilia tai lisinopriilia)

- angiotensiini II (eli AT II) -reseptorin salpaajaa (sydén- ja verenpainelidkkeitd: esim.
kandesartaania, losartaania tai telmisartaania)

- kalumia sisdltdvid suolankorvikkeita, ravintovalmisteita, kasvirohdosvalmisteita tai luontaistuotteita

- muita verenpainetta alentavia lidkkeitd (muut verenpainelddkkeet, sepelvaltimotaudin hoidossa
kéaytettdvit nitraatit eli “nitrot”, trisykliset masennusliddkkeet, fentiatsiinityyppiset psykoosilidkkeet,
epilepsian hoidossa kdytettidvit barbituraatit)

- digoksiinia (syddmen vajaatoiminnan hoitoon) tai sotalolia (rytmihiiri6lidke)

- karbamatsepiinia (epilepsian ja kivun hoidossa kiytetty lddke)

- tetrasykliinid, trimetopriimia tai sulfa-trimetopriimia (antibiootteja)

- suun kautta otettavia kortisonivalmisteita

- astman ja muiden ahtauttavien keuhkosairauksien hoidossa kéytettivid keuhkoputkia laajentavia
ladkkeita

- tulehduskipulddkkeitd (esim. asetyylisalisyylihappoa, ibuprofeenia tai ketoprofeenia) sdénndllisesti
ja pitkdkestoisesti

- diabeteksen hoitoon kéytettivid lddkkeitd (insulimnit ja suun kautta otettavat valmisteet)

- litiumia (kaksisuuntaisen mielialahdirion hoidossa kaytetty lidke)



- solunsalpaajia (syOpédsairauksien, vaikeiden ihosairauksien ja reumasairauksien hoidossa
kaytettavid lddkkeitd).

Veren rasvoja alentavat ladkkeet kolestyramiini ja kolestipoli on otettava useita tunteja erilliin Diuraminin
tai Diuramin mite:n otosta, koska ndmé lidkkeet hiiritsevdt Diuraminin / Diuramin mite:n imeytymista.

Diuramin ja Diuramin mite ruuan ja juoman kanssa
Diuramin ja Diuramin mite-tabletti suositellaan otettavaksi aamuisin tyhjadn mahaan riittdvén nesteméérén,
esim. lasillisen vettd, kera.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Diuraminia tai Diuramin mite:d ei saa kdyttdéd raskauden aikana. Kerro ladkérille, jos olet raskaana tai
arvelet olevasi raskaana. Yleensa laédkari tuolloin neuvoo sinua kdyttiméén toista lddkettd Diuramin ja
Diuramin mite -valmisteen sijasta. Ladkkeen siséltimé hydroklooritiatsidi kulkeutuu istukan Iipi ja sen
kéayttd kolmannen raskauskuukauden jilkeen voi aiheuttaa haittavaikutuksia sikidlle ja vastasyntyneelle.

Diuraminia tai Diuramin mite:d ei saa kidyttdd imetyksen aikana. Kerro lddkérillesi, jos imetét tai aiot
aloittaa imettamisen. Ladkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd. Ladkkeen sisdltima
hydroklooritiatsidi voi heikentd rintamaidon tuotantoa tai lopettaa sen kokonaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Diuramin ja Diuramin mite -hoidon aikana saattaa esiintyd vasymystd, huimausta tai uneliaisuutta, jotka
voivat heikentdd kykya selviytya liikenteessé tai kykyd kéyttda tarkkuutta vaativia laitteita. Néitd oireita
ilmenee yleensd lddkityksen aloittamisen yhteydessé tai annoksen nostamisen jilkeen. Hyvidn
hoitotasapainon vallitessa ne ovat epdtodennakoisia.

Diuramin ja Diuramin mite sisaltai laktoosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele Iddkarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Diuramin ja Diuramin mite siséltif natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Diuraminia ja Diuramin mite:4 kiyte tiéin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epidvarma. Ali muuta annostusta tai lopeta liikitysti neuvottelematta siiti ensin lifikéirin kanssa.

Suositeltu aloitusannos kaikissa kdyttoaiheissa on 2,5 mg amiloridia ja 25 mg hydroklooritiatsidia kerran
paivassd. Enimmédisannos on 10 mg amiloridia ja 100 mg hydroklooritiatsidia paivassa.

Tavallinen ylldpitoannos kohonneen verenpaineen hoidossa on 1,25-5 mg amiloridia ja 12,5-50 mg
hydroklooritiatsidia kerran padivassa.

Annostusta on sdddettdva yksilollisesti kaikissa kdyttoaiheissa.



Diuramin ja Diuramin mite-tabletit on mieluiten otettava aamuisin, tyhjadn mahaan ja riittivin nestemaarin
(esim. vesilasillisen) kera.

Jos otat enemmiin Diuraminia tai Diuramin mite:4 kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Diuraminia tai Diuramin mite :4
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan ota seuraava tabletti sen
normaalina ottoajankohtana.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yieisid (1-10 %):

Péaansarky, heikotus, huimaus ja visymys. Pahoinvointi, ruokahaluttomuus, ripuli ja vatsakipu. Thottuma ja
kutina. Syddmen rytmihdiri6t. Hengenahdistus. Kohonneet verensokeriarvot, kohonnut veren
virtsahappopitoisuus (voi johtaa kihtioireisiin), kohonnut veren kaliumpitoisuus. Kivut raajoissa.

Melko harvinaisia (0,1-1 %):

Paha maku suussa, suun kuivuminen, oksentelu, kylldisyyden tunne, ummetus, ilmavaivat ja
ruoansulatushdiriot. Syddmen tiheédlyontisyys ja rasitusrintakipu. Nenén tukkoisuus ja nikottelu. Liiallisesta
nesteen poistumisesta johtuva elimiston kuivuminen, janon tunne, kihti ja alhainen veren natriumpitoisuus.
Lihaskouristukset, nivelkivut, rinta- ja selkdkivut. Impotenssi. Pystyasennossa ilmenevé verenpaineen
lasku. Unihéiriét, hermostuneisuus, masennus ja sekavuus. Tihentynyt yollinen virtsaamistarve,
virtsaamisvaikeudet ja virtsan pidatyskyvyttomyys. Nakohairiot. Heikentynyt glukoosin sietokyky.
Kohonneet veren kolesteroli- ja triglyseridipitoisuudet. Tuntoharhat. Lisdéntynyt hikoilu.

Harvinaisia (alle 0,1 %):

Alentunut kalium- ja magnesiumpitoisuus ja kohonnut kalsiumpitoisuus veressa. Vahentynyt veren
happamuus (alkaloosi). Metabolinen asidoosi. Py6rtyminen ja nopeasti kehittyvin yleisoirein ilmeneva
allerginen yliherkkyys (anafylaksia). Ruoansulatuskanavan verenvuodot. Verisuonitulehdus.
Munuaistoiminnan heikkeneminen. Sapensalpaus, keltaisuus, keltaisena nikeminen (ksantopsia). Yska,
nokkosrokko.

Hyvin harvinaisia (alle 0,01 %):

Muutokset verenkuvassa ja anemia. Veren valkosolujen viheneminen tai tdydellinen kato. Vapina ja
aivosairaus (enkefalopatia). Silminpaineen kohoaminen, korvien soiminen, keuhkotulehdus, akuutti
hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus), suutulehdus, suun
haavaumat, sylkirauhastulehdus, haimatulehdus. Thon punoitus ja punatipliisyys, herkistyminen valolle,
hiusten I&ht6. Munuaistulehdus.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

Tho- ja huulisy6pé (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa).

Né&on heikkeneminen tai kipu silmissé johtuen korkeasta paineesta (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai dkillisestd ahdaskulmaglaukoomasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 Fimea
5. Diuraminin ja Diuramin mite :n siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Séilytd alle 25 °C.

AlA kiiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdimattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Diuramin ja Diuramin mite sisaltii

- Vaikuttavat aineet ovat amiloridihydroklorididihydraatti ja hydroklooritiatsidi.
Yksi Diuramin 5 mg/50 mg -tabletti siséltid 5 mg amiloridihydrokloridia (dihydraattina) ja 50 mg
hydroklooritiatsidia.
Yksi Diuramin mite 2,5 mg/25 mg -tabletti sisiltdd 2,5 mg amiloridihydrokloridia (dihydraattina) ja
25 mg hydroklooritiatsidia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), talkki, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi
ja punainen ja keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vaalean oranssi, laikukas, pyored, kaksoiskupera tabletti toispuoleisella jakouralla. Diuramin mite 2,5 mg/25
mg -tabletin halkaisija on 7 mm. Diuramin 5 mg/50 mg -tabletin halkaisija on 9 mm.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia PV C-alumiini-ldpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Liséitietoja tista lilike valmiste esta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900



Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.4.2022.



Bipacksedel: Information till patienten

Diuramin 5 mg/50 mg tablett
Diuramin mite 2,5 mg/25 mg tablett

amiloridhydroklorid och hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

. Vad Diuramin och Diuramin mite dr och vad det anvinds for

. Vad du behover veta innan du anvinder Diuramin och Diuramin mite
. Hur du anvinder Diuramin och Diuramin mite

. Eventuella biverkningar

. Hur Diuramin och Diuramin mite ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN DN AW~

1. Vad Diuramin och Diuramin mite ir och vad det anvinds for

Lakemedlets aktiva substanser, amilorid och hydroklortiazid, r bada diuretika d.v.s. véitskedrivande medel.
Forutom vitska avldgsnar hydroklortiazid ocksé salter, som t.ex. natrium och kalium ur kroppen. Amilorid
forhindrar & sin sida en alltfor stor forlust av kalum.

Diuramin och Diuramin mite anvinds for att sdnka ett forhojt blodtryck, for behandling av hjartsvikt, samt
for att minska den svullnad som orsakas av levercirros.

Amiloridhydroklorid och hydroklortiazid som finns i Diuramin 5 mg/50 mg och Diuramin mite 2,5 mg/25 mg
tabletterna kan ocksa vara godkinda for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna

produktinformation. Fraga lidkare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och
o} alltid deras mstruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Diuramin och Diuramin mite

Anviind inte Diuramin eller Diuramin mite:

- om du &r allergisk mot amilorid, hydroklortiazid eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6) eller dvriga sulfonamider (sulfaantibiotika)

- om kaliumhalten 1 ditt blod dr for hog (hyperkalemi, S-K 6ver 5,1 mmol/l)

- om du anvinder andra likemedel som hdjer kaliumhalten i ditt blod

- om du har en njursjukdom som é&r forknippad med diabetes

- om du har ndgon annan svar njursjukdom

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvander Diuramin eller Diuramin mite:



- om du har njursvikt, hjartsvikt eller leversvikt

- om du har diabetes

- om du har krékts eller har haft diarré linge

- om du har en bendgenhet for gikt

- om du har hdga kolesterol- eller triglyceridvirden i blodet

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE eller LED)

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sérskilt lingvarig anvindning med hoga doser, kan 6ka risken for
vissa typer av hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du anvénder Diuramin eller Diuramin mite.

- om du upplever en synnedséttning eller 6gonsmérta. Dessa kan vara symtom pé vétskeansamling i
Ogat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar
till veckor efter att du tagit Diuramin eller Diuramin mite. Detta kan leda till permanent synforlust,
om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du l6pa
storre risk att utveckla detta.

- om du tidigare har fitt andnings- eller lungproblem (inklusive nflammation eller vétska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du féar svar andnod eller svara andningsproblem efter att du har
tagit detta likemedel ska du omedelbart soka vard.

Anvéndningen av Diuramin och Diuramin mite méste avbrytas nagra dygn fore funktionstest for
biskoldkorteln eller glukosbelastning, eftersom Diuramin och Diuramin mite kan paverka resultaten av
dessa.

Om nagot av de ovanndmnda géller eller har géllt dig, rddgor med ldkaren innan du borjar anvéinda detta
lakemedel.

Andra likemedel och Diuramin / Diuramin mite

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvanda

andra likemedel. Tala d&ven om for din likare om du blir ordinerad nagon annan medicin under

behandlingen med Diuramin eller Diuramin mite eller strax efter att behandlingen med Diuramin eller

Diuramin mite upphort.

Speciellt viktigt 4r det for lakaren att kinna till om du anvander:

- medicinering som kan téinkas hdja kaliumhalten i blodet: kaliumtabletter eller kaliumlosning eller
kaliumsparande vitskedrivande medel (amilorid, spironolakton eller triamteren)

- ACE-hdmmare (likemedel for behandling av hjirt- och kérlsjukdomar: t.ex. kaptopril, enalapril eller
lisinopril)

- angiotensin I1 -receptorblockerare (likemedel for behandling av hjért- och kérlsjukdomar: t.ex.
kandesartan, losartan eller telmisartan)

- saltersattningsmedel, naringspreparat, vixtbaserade likemedel eller hédlsokostprodukter som
mnehaller kalium

- andra blodtryckssdnkande likemedel (andra blodtryckslikemedel, nitrater som anvédnds vid
behandling av kranskarlssjukdom, tricykliska antidepressiva medel, psykoslikemedel av fentiazintyp,
barbiturater som anvénds vid behandling av epilepsi)

- digoxin (for behandling av hjirtsvikt) eller sotalol (ikemedel mot rytmrubbningar i hjirtat)

- karbamazepin (ett likemedel som anvinds vid behandling av epilepsi och smérta)

- tetracyklin, trimetoprim eller sulfatrimetoprim (antibiotika)

- kortisonpreparat som tas via munnen

- luftrorsvidgande likemedel som anvénds vid behandling av astma och andra obstruktiva
lungsjukdomar

- antinflammatoriska viarkmediciner (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen) regelbundet
och langvarigt



- lakemedel for diabetes (insulin och preparat som tas genom munnen)

- litum (ett likemedel som anvidnds vid behandling av manodepressiv sjukdom)

- cytostatika (likemedel som anvénds vid behandling av cancersjukdomar, svara hudsjukdomar och
reumatiska sjukdomar).

De blodfettsdnkande likemedlen kolestyramin och kolestipol ska tas flera timmar fore eller efter intaget av
Diuramin eller Diuramin mite, eftersom upptaget av Diuramin / Diuramin mite annars blir stort.

Diuramin och Diuramin mite med mat och dryck
Diuramin och Diuramin mite-tabletterna ska helst tas pa4 morgonen, pa fastande mage och med en
tillracklig méngd vétska, t.ex. ett glas vatten.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Anvind inte Diuramin eller Diuramin mite under graviditet. Berétta for din likare om du &r gravid eller tror
att du &r gravid. Vanligtvis foreslar lakaren att du ska byta till ett annat likemedel i stillet f6r Diuramin
och Diuramin mite -preparaten. Liakemedlet innehaller hydroklortiazid som passerar placentan och
anvéindningen efter den forsta trimestern av graviditeten kan orsaka biverkningar hos fostret och det
nyfodda barnet.

Anvind inte Diuramin eller Diuramin mite under amning. Beréitta for din likare om du ammar eller tinker
borja amma. Din ldkare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma. Lakemedlet innehéller
hydroklortiazid som kan forsdmra eller gora shut pa brostmjolkproduktionen.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Under Diuramin och Diuramin mite -behandlingen kan det férekomma trétthet, yrsel eller dasighet som kan
forsdmra formagan att klara sig i trafiken och anvanda precisionskrdvande maskiner. Dessa symtom
forekommer i regel nir medicineringen inleds eller efter att doseringen dkats. Vid en bra terapeutisk balans
ar dessa symtom osannolika.

Diuramin och Diuramin mite innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare mnan du tar denna medicin.

Diuramin och Diuramin mite inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést ntill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Diuramin och Diuramin mite

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osiker. Andra eller avbryt inte medicineringen utan att forst kontakta likare.

Rekommenderad startdos inom alla anvindningsomradden dr 2,5 mg amilorid och 25 mg hydroklortiazid en
gang dagligen. Maximal dygnsdos dr 10 mg amilorid och 100 mg hydroklortiazid.

En vanlig underhéllsdos vid langtidsbehandling av f6rhojt blodtryck ar 1,25—5 mg amilorid och 12,5-50 mg
hydroklortiazid en gang per dag.

Doseringen bor justeras individuellt for alla anvindningséndamal.



Diuramin och Diuramin mite -tabletterna ska helst tas pa morgonen, pa fastande mage och tillsammans
med en tillrdcklig miangd vitska (t.ex. ett glas vatten).

Om du har anviint for stor méngd av Diuramin eller Diuramin mite

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt
radgivning,

Om du har glomt att ta Diuramin eller Diuramin mite
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan ta foljande tablett da det normalt skulle vara
dags for den.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Vanliga (1-10 %):

Huvudvirk, svaghet, yrsel och trotthet. Illaméaende, aptitloshet, diarré och magsmaértor. Hudutslag och
kldda. Rytmrubbningar i hjértat. Andndd. Forhojda blodsockervirden, 6kad méangd urinsyra i blodet (kan
leda till giktsymtom) och forhojd kaliumhalt i blodet. Smérta i extremiteterna.

Mindre vanliga (0,1-1 %):

Délig smak i munnen, muntorrhet, krikningar, mittnadskénsla, forstoppning, gasbesvir och
matsmaltningsrubbningar. Snabba hjirtslag och belastningsutlost brostsmérta. Nastappa och hicka.
Uttorkning p.g.a. att for mycket vdtska utsondrats ur kroppen, torst, gikt och lag natriumhalt i blodet.
Muskelkramper, ledsmértor, brost- och ryggsmértor. Impotens. Blodtrycksfall som foérekommer 1 upprétt
stillning. Sémnstdrningar, nervositet, depression och forvirring. Okat urineringsbehov pa natten,
urineringssvarigheter och urininkontinens. Synrubbningar. Nedsatt glukostolerans. Forhdjda kolesterol- och
triglyceridhalter i blodet. Kénselvillor. Okad svettning.

Sdllsynta (firre dn 0,1 %):

Sankta halter av kalium och magnesium och férhojd kalciumhalt i blodet. Sankt surhetsgrad i blodet
(alkalos). Metabol acidos. Svimning och allergisk dverkédnslighet (anafylaxi) med snabb uppkomst av
allmédnsymtom. Blodningar i matsméltningskanalen. Kérlinflammation. Nedsatt njurfunktion. Gallstopp,
gulsot, gulsyn (xantopsi). Hosta, urtikaria.

Mycket sdllsynta (fdrre dn 0,01 %):

Fordndringar i blodbilden och anemi. Minskat antal eller total brist av vita blodkroppar. Skakningar och
hjarnsjukdom (enkefalopati). Forhojt 6gontryck, dronsus, inflammation i luftvdgarna, akut andnédssyndrom
(tecken pa detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring), muninflammation, munsér,
spottkortelinflammation, bukspottkortelinflammation. Hudrodnad och rodfliackig hud, ljusdverkénslighet,
haravfall. Njurinflammation.

Ingen kdnd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer).

Synférsdmring eller smérta i dina 6gon pa grund av hogt tryck (mojliga tecken pa vitskeansamling i 6gat
(mellan dderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Diuramin och Diuramin mite ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
laikemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6 vriga upplys ningar

Innehallsde klaration

- De aktiva substanserna i Diuramin och Diuramin mite &r amiloridhydrokloriddihydrat och
hydroklortiazid.
En Diuramin 5 mg/50 mg -tablett innehéller 5 mg amiloridhydroklorid (som dihydrat) och 50 mg
hydroklortiazid.
En Diuramin mite 2,5 mg/25 mg -tablett innehaller 2,5 mg amiloridhydroklorid (som dihydrat) och 25
mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstirkelseglykolat (typ A), talk, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid och réd och
gul jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljust orange, flickiga, runda, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena sidan av tabletten. Diametern for
Diuramin mite 2,5 mg/25 mg -tabletter &r 7 mm och for Diuramin 5 mg/50 mg -tabletter 9 mm.

30 och 100 tabletter i PV C/aluminium-blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkéannandet for forsiljning

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900



Denna bipacksedel éindrades senast den 28.4.2022.



