Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

amiloridihydrokloridi ja hydroklooritiatsidi

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se sisdltia
sinulle tirkeiti tietoja.
- Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jos sinulla on kysyttévaa, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téma ladke on méadratty vain sinulle eiki sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Diuramin ja Diuramin mite on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvad, ennen kuin kiytit Diuraminia ja Diuramin mite:a
Miten Diuraminia ja Diuramin mite:d kaytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Diuraminin ja Diuramin mite:n sdilyttiminen

Pakkauksen siséltod ja muuta tietoa

AN R

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

Valmisteen vaikuttavat aineet amiloridi ja hydroklooritiatsidi ovat molemmat diureetteja eli
nesteenpoistolddkkeitd. Hydroklooritiatsidi poistaa elimistdstd nesteen lisdksi myds suoloja, kuten
natriumia ja kaliumia. Amiloridi puolestaan estié liiallista kaliumin hukkaa.

Diuraminia ja Diuramin mite:4 kéytetddn kohonneen verenpaineen alentamiseen, syddmen
vajaatoiminnan hoitoon ja maksakirroosiin liittyvan turvotuksen viahentimiseen.

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

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Diuraminia ja Diuramin mite:a

Ali kiiytid Diuraminia tai Diuramin mite:, jos:
- olet allerginen amiloridille, hydroklooritiatsidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6) tai muille sulfonamideille (sulfa-antibiooteille)
- veresi kaliumpitoisuus on liian korkea (hyperkalemia, s-K yli 5,1 mmol/l)
- kéytdt muita lddkkeitd, jotka nostavat veren kaliumpitoisuutta
- sinulla on diabetekseen liittyva4 munuaissairaus
- sinulla on jokin muu vaikea munuaissairaus

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin kanssa ennen kuin kdytit Diuraminia tai Diuramin mite:a:
- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta tai maksan vajaatoiminta
- jos sairastat diabetesta
- jos olet oksennellut tai ripuloinut pitkéan



jos sinulla on taipumusta kihtiin

jos sinulla on korkeat veren kolesteroli- tai triglyseridiarvot

sairastat systeemistd lupus erythematosusta eli punahukkaa (SLE tai LED)

jos sinulla on ollut thosydpa tai jos sinulle kehittyy yllattava ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kaytt6 suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopé) riskia.
Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun kiytit Diuraminia tai Diuramin mite:4.

jos koet nddn heikkenemisti tai silmikipua. Ndma voivat olla oireita nesteen kertymisestd silman
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneestd paineesta silméssési ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Diuramin tai Diuramin mite-hoidon aloittamisesta. Tdmé& voi hoitamatta
johtaa pysyvéédn nd6n 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 jélkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia tdimén lddkkeen ottamisen jilkeen, hakeudu vélittdmasti
ladkarin hoitoon.

Diuraminin ja Diuramin mite:n kdytt6 on lopetettava muutama vuorokausi ennen lisékilpirauhasen
toimintakokeita tai glukoosirasituskoetta, silld Diuramin ja Diuramin mite saattaa sekoittaa niiden
tuloksia.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee tai on koskenut sinua, neuvottele asiasta 144karin kanssa
ennen tdmén ladkkeen kadyton aloittamista.

Muut ladikevalmisteet ja Diuramin / Diuramin mite

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Muista ilmoittaa ladkérille Diuramin ja Diuamin mite-148kityksestd, jos sinulle
vield hoidon kestéessa tai pian sen lopettamisen jalkeen madrétddn jotain muuta ladketta.

Erityisen tiarkeda on kertoa lddkérille, jos kaytat:

ladkitystd, joka saattaa kohottaa veren kaliumpitoisuutta: kaliumtabletteja, kaliumliuosta tai
kaliumia saéstivid nesteenpoistoladkkeitd (amiloridia, spironolaktonia tai triamtereenia)
ACE:n estijdé (sydédn- ja verenpaineldékkeiti: esim. kaptopriilia, enalapriilia tai lisinopriilia)
angiotensiini II (eli AT II) -reseptorin salpaajaa (sydin- ja verenpainelddkkeitd: esim.
kandesartaania, losartaania tai telmisartaania)

kaliumia siséltdvid suolankorvikkeita, ravintovalmisteita, kasvirohdosvalmisteita tai
luontaistuotteita

muita verenpainetta alentavia ladkkeitd (muut verenpainelddkkeet, sepelvaltimotaudin hoidossa
kaytettavat nitraatit eli "nitrot”, trisykliset masennusladkkeet, fentiatsiinityyppiset
psykoosilddkkeet, epilepsian hoidossa kaytettdvit barbituraatit)

digoksiinia (syddmen vajaatoiminnan hoitoon) tai sotalolia (rytmihdiriolaéke)
karbamatsepiinia (epilepsian ja kivun hoidossa kaytetty ladke)

tetrasykliinid, trimetopriimia tai sulfa-trimetopriimia (antibiootteja)

suun kautta otettavia kortisonivalmisteita

astman ja muiden ahtauttavien keuhkosairauksien hoidossa kdytettdvia keuhkoputkia laajentavia
ladkkeitd

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

diabeteksen hoitoon kéaytettaviad ladkkeitd (insuliinit ja suun kautta otettavat valmisteet)
litiumia (kaksisuuntaisen mielialahdirion hoidossa kaytetty lddke)

solunsalpaajia (syOpésairauksien, vaikeiden ihosairauksien ja reumasairauksien hoidossa
kaytettavia laakkeitd).



Veren rasvoja alentavat ladkkeet kolestyramiini ja kolestipoli on otettava useita tunteja erillddn
Diuraminin tai Diuramin mite:n otosta, koska ndma lddkkeet hdiritsevdt Diuraminin / Diuramin mite:n
imeytymisté.

Diuramin ja Diuramin mite ruuan ja juoman kanssa
Diuramin ja Diuramin mite-tabletti suositellaan otettavaksi aamuisin tyhjdén mahaan riittdvan
nestemadrin, esim. lasillisen vettd, kera.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttod.

Diuraminia tai Diuramin mite:4 ei saa kéyttéa raskauden aikana. Kerro 14ékérille, jos olet raskaana tai
arvelet olevasi raskaana. Yleensé laékéri tuolloin neuvoo sinua kéyttdméén toista ladkettd Diuramin ja
Diuramin mite -valmisteen sijasta. Lafikkeen sisdltdima hydroklooritiatsidi kulkeutuu istukan lépi ja sen
kéyttd kolmannen raskauskuukauden jilkeen voi aiheuttaa haittavaikutuksia sikiolle ja vastasyntyneelle.

Diuraminia tai Diuramin mite:é ei saa kdyttdd imetyksen aikana. Kerro ladkarillesi, jos imetit tai aiot
aloittaa imettdmisen. Ladkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd. Ladkkeen sisdltiméa
hydroklooritiatsidi voi heikentéé rintamaidon tuotantoa tai lopettaa sen kokonaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Diuramin ja Diuramin mite -hoidon aikana saattaa esiintyd vasymysti, huimausta tai uneliaisuutta, jotka
voivat heikentda kykya selviytya liikenteessa tai kykya kayttda tarkkuutta vaativia laitteita. Naitd oireita
ilmenee yleensd ladkityksen aloittamisen yhteydessa tai annoksen nostamisen jilkeen. Hyvéan
hoitotasapainon vallitessa ne ovat epatodennékoisia.

Diuramin ja Diuramin mite siséiltii laktoosia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Diuramin ja Diuramin mite siséiltiii natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Diuraminia ja Diuramin mite:i kiytetiin

Kaytd titéd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1aékarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Ald muuta annostusta tai lopeta laékitystd neuvottelematta siité ensin ladkérin kanssa.

Suositeltu aloitusannos kaikissa kayttdaiheissa on 2,5 mg amiloridia ja 25 mg hydroklooritiatsidia kerran
paivissd. Enimméisannos on 10 mg amiloridia ja 100 mg hydroklooritiatsidia pdivéssa.

Tavallinen ylldpitoannos kohonneen verenpaineen hoidossa on 1,255 mg amiloridia ja 12,5-50 mg
hydroklooritiatsidia kerran paivassa.

Annostusta on sdddettdva yksilollisesti kaikissa kayttdaiheissa.

Diuramin ja Diuramin mite-tabletit on mieluiten otettava aamuisin, tyhjddn mahaan ja riittdvan
nestemiérin (esim. vesilasillisen) kera.

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



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisidi (1-10 %):

Péaansidrky, heikotus, huimaus ja visymys. Pahoinvointi, ruokahaluttomuus, ripuli ja vatsakipu. [hottuma
ja kutina. Syddmen rytmihéiriot. 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
ruoansulatushiiriot. Syddmen tiheédlyOntisyys ja rasitusrintakipu. Nendn tukkoisuus ja nikottelu.
Liiallisesta nesteen poistumisesta johtuva elimiston kuivuminen, janon tunne, kihti ja alhainen veren
natriumpitoisuus. Lihaskouristukset, nivelkivut, rinta- ja selkdkivut. Impotenssi. Pystyasennossa ilmeneva
verenpaineen lasku. Unihdiri6t, hermostuneisuus, masennus ja sekavuus. Tihentynyt yollinen
virtsaamistarve, virtsaamisvaikeudet ja virtsan pidatyskyvyttomyys. Nakohiiriot. Heikentynyt glukoosin
sietokyky. Kohonneet veren kolesteroli- ja triglyseridipitoisuudet. Tuntoharhat. Lisddntynyt hikoilu.

Harvinaisia (alle 0,1 %):

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

Hyvin harvinaisia (alle 0,01 %):

Muutokset verenkuvassa ja anemia. Veren valkosolujen viheneminen tai tdydellinen kato. Vapina ja
aivosairaus (enkefalopatia). Silmidnpaineen kohoaminen, korvien soiminen, keuhkotulehdus, akuutti
hengitysvaikeus (merkkejé ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus), suutulehdus,
suun haavaumat, sylkirauhastulehdus, haimatulehdus. IThon punoitus ja punatiplaisyys, herkistyminen
valolle, hiusten 14ht6. Munuaistulehdus.

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

Tho- ja huulisy6pé (ei-melanoomatyyppinen ihosyop4).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Diuraminin ja Diuramin mite:n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Al kiiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivas.

Laskkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Diuramin ja Diuramin mite sisaltia

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

Liaidkevalmisteen 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 PVC-alumiini-lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tisti lalikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.4.2022.



Bipacksedel: Information till patienten

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

amiloridhydroklorid och hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fradgor vind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om fdljande:

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

2. Vad du behover veta innan du anviander Diuramin och Diuramin mite
3. Hur du anvinder Diuramin och Diuramin mite

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Diuramin och Diuramin mite ska férvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

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

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

Diuramin och Diuramin mite anvands for att sénka 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 godkénda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och
folj alltid deras instruktion.

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

Anvind inte Diuramin eller Diuramin mite:

- om du &r allergisk mot amilorid, hydroklortiazid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6) eller 6vriga sulfonamider (sulfaantibiotika)

- om kaliumbhalten i ditt blod &r for hog (hyperkalemi, S-K éver 5,1 mmol/l)

- om du anvénder andra likemedel som hojer kaliumhalten i ditt blod

- om du har en njursjukdom som ar forknippad med diabetes

- om du har ndgon annan svar njursjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Diuramin eller Diuramin mite:
- om du har njursvikt, hjartsvikt eller leversvikt

- om du har diabetes

- om du har krikts eller har haft diarré lange



- om du har en bendgenhet for gikt

- om du har hoga kolesterol- eller triglyceridvarden i blodet

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

- om du har haft hudcancer eller om du féar en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sirskilt 1dngvarig anvéindning med hdga doser, kan 6ka risken for
vissa typer av hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud frén exponering for
solljus och UV-stralar medan du anvénder Diuramin eller Diuramin mite.

- om du upplever en synnedséttning eller 6gonsmarta. Dessa kan vara symtom pa vitskeansamling 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 16pa
storre risk att utveckla detta.

- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svar andndd eller svéra andningsproblem efter att du har
tagit detta ldkemedel ska du omedelbart soka vard.

Anvéndningen av Diuramin och Diuramin mite maste avbrytas ndgra 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 gillt dig, radgor med ldkaren innan du borjar anvénda detta
lakemedel.

Andra liikemedel och Diuramin / Diuramin mite

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda

andra ldkemedel. Tala dven om for din ldkare om du blir ordinerad ndgon annan medicin under

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

Diuramin mite upphort.

Speciellt viktigt dr det for 1dkaren att kdnna till om du anvinder:

- medicinering som kan tdnkas hoja kaliumhalten i blodet: kaliumtabletter eller kaliumldsning eller
kaliumsparande vétskedrivande medel (amilorid, spironolakton eller triamteren)

- ACE-himmare (ldkemedel for behandling av hjért- och kérlsjukdomar: t.ex. kaptopril, enalapril
eller lisinopril)

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

- saltersittningsmedel, ndringspreparat, vixtbaserade likemedel eller hilsokostprodukter som
innehéller kalium

- andra blodtryckssdnkande ldkemedel (andra blodtrycksldakemedel, nitrater som anvéinds vid
behandling av kranskérlssjukdom, tricykliska antidepressiva medel, psykoslikemedel av
fentiazintyp, barbiturater som anvénds vid behandling av epilepsi)

- digoxin (for behandling av hjértsvikt) eller sotalol (likemedel mot rytmrubbningar i hjértat)

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

- tetracyklin, trimetoprim eller sulfatrimetoprim (antibiotika)

- kortisonpreparat som tas via munnen

- luftrorsvidgande ldkemedel som anvinds vid behandling av astma och andra obstruktiva
lungsjukdomar

- antiinflammatoriska varkmediciner (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen) regelbundet
och langvarigt

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

- litium (ett ldkemedel som anvinds vid behandling av manodepressiv sjukdom)

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



De blodfettsinkande lakemedlen 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 p4 morgonen, péd fastande mage och med en
tillracklig méngd vétska, t.ex. ett glas vatten.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anviander detta ldkemedel.

Anviénd inte Diuramin eller Diuramin mite under graviditet. Beritta for din likare om du ar gravid eller
tror att du &r gravid. Vanligtvis foreslar ldkaren att du ska byta till ett annat ldkemedel i stéllet for
Diuramin och Diuramin mite -preparaten. Lakemedlet innehaller hydroklortiazid som passerar placentan
och anvindningen efter den fOrsta trimestern av graviditeten kan orsaka biverkningar hos fostret och det
nyfodda barnet.

Anvind inte Diuramin eller Diuramin mite under amning. Berétta for din ldkare om du ammar eller tinker
borja amma. Din ldkare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma. Lékemedlet innehéller
hydroklortiazid som kan forsdmra eller gora slut pa brostmjélkproduktionen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Under Diuramin och Diuramin mite -behandlingen kan det forekomma trétthet, yrsel eller dasighet som
kan forsdmra formégan att klara sig i trafiken och anvédnda precisionskravande maskiner. Dessa symtom
forekommer i regel nar medicineringen inleds eller efter att doseringen 6kats. Vid en bra terapeutisk
balans dr dessa symtom osannolika.

Diuramin och Diuramin mite innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Diuramin och Diuramin mite innehéller natrium
Detta ladkemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Diuramin och Diuramin mite

Anvind alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Rédfréga lakare eller apotekspersonal om du dr
osidker. Andra eller avbryt inte medicineringen utan att forst kontakta ldkare.

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

En vanlig underhallsdos vid langtidsbehandling av forhojt blodtryck dr 1,25-5 mg amilorid och 12,5—
50 mg hydroklortiazid en géng per dag.

Doseringen bor justeras individuellt for alla anvandningsdndamal.

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

Om du har anvént for stor méingd av Diuramin eller Diuramin mite

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet 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 d& det normalt skulle vara
dags for den.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f& dem.

Vanliga (1-10 %):

Huvudvirk, svaghet, yrsel och trotthet. Illamaende, aptitloshet, diarré och magsmértor. Hudutslag och
klada. Rytmrubbningar i hjértat. Andnod. Forhojda blodsockervérden, 6kad méngd urinsyra i blodet (kan
leda till giktsymtom) och forhdjd kaliumhalt i blodet. Smérta i extremiteterna.

Mindre vanliga (0,1-1 %):

Délig smak i munnen, muntorrhet, krdkningar, méattnadskénsla, forstoppning, gasbesvér och
matsmaéltningsrubbningar. Snabba hjirtslag och belastningsutldst brostsmarta. Nastdppa och hicka.
Uttorkning p.g.a. att for mycket vétska utsdndrats ur kroppen, torst, gikt och lag natriumhalt i blodet.
Muskelkramper, ledsmértor, brost- och ryggsmartor. Impotens. Blodtrycksfall som forekommer i upprétt
stillning. Sémnstdrningar, nervositet, depression och forvirring. Okat urineringsbehov pé natten,
urineringssvarigheter och urininkontinens. Synrubbningar. Nedsatt glukostolerans. Forhojda kolesterol-
och triglyceridhalter i blodet. Kénselvillor. Okad svettning.

Sdllsynta (firre dn 0,1 %):

Séankta halter av kalium och magnesium och férh6jd kalciumhalt i blodet. Sankt surhetsgrad i blodet
(alkalos). Metabol acidos. Svimning och allergisk 6verkinslighet (anafylaxi) med snabb uppkomst av
allménsymtom. Blodningar i matsmaltningskanalen. Kérlinflammation. Nedsatt njurfunktion. Gallstopp,
gulsot, gulsyn (xantopsi). Hosta, urtikaria.

Mycket sdllsynta (firre dn 0,01 %):

Forandringar i blodbilden och anemi. Minskat antal eller total brist av vita blodkroppar. Skakningar och
hjarnsjukdom (enkefalopati). Forhdjt dgontryck, éronsus, inflammation i luftvigarna, akut
andnddssyndrom (tecken pé detta &r svar andndd, feber, svaghet och forvirring), muninflammation,
munsar, spottkortelinflammation, bukspottkortelinflammation. Hudrodnad och rédflackig hud,
ljusoverkanslighet, haravfall. Njurinflammation.

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

Hud- och léppcancer (icke-melanom hudcancer).

Synforsdmring eller smérta i dina 6gon pé grund av hogt tryck (mdjliga tecken pa vitskeansamling i 6gat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
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5. Hur Diuramin och Diuramin mite ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna i Diuramin och Diuramin mite dr 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 innehéller 2,5 mg amiloridhydroklorid (som dihydrat) och
25 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehéllséimnen 4r laktosmonohydrat, majsstéirkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstirkelseglykolat (typ A), talk, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid och r6d
och gul jarmoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljust orange, flackiga, runda, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena sidan av tabletten. Diametern for
Diuramin mite 2,5 mg/25 mg -tabletter 4r 7 mm och {f6r Diuramin 5 mg/50 mg -tabletter 9 mm.

30 och 100 tabletter i PVC/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 likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forséiljning

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 28.4.2022.



