Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Hygroton, 50 mg, tabletki

Chlortalidonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Hygroton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hygroton
Jak stosowac lek Hygroton

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Hygroton

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SSukrwdE

1. Co to jest Hygroton i w jakim celu si¢ go stosuje

Hygroton jest lekiem moczopgdnym, zmniejszajacym ilo$¢ soli i wody w organizmie poprzez
zwigkszenie ilo$ci wydalanego moczu. W trakcie dlugotrwalego stosowania pomaga obnizy¢
i regulowac ci$nienie te¢tnicze krwi.

Lek Hygroton stosowany jest w:

Nadci$nieniu tetniczym: w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami o dziataniu

przeciwnadci$nieniowym

Lagodnej do umiarkowanej, przewleklej, stabilnej niewydolnos$ci serca (ostabienie mi¢snia

sercowego)

Obrze¢kach swoistego pochodzenia

* w nastgpstwie niewydolnos$ci krazenia

* wodobrzusze (nagromadzenie plynu w jamie brzusznej) spowodowane marsko$cig watroby (poézne
stadium bliznowacenia watroby) u pacjentow stabilnych pod $cista kontrola

*+ obrzgki w przebiegu zespotu nerczycowego (nieswoiste zaburzenia czynno$ci nerek)

Nerkowej moczdwce prostej (choroba zwigzana z czynnos$ciag nerek powodujgca nadmierne

pragnienie i oddawanie moczu)

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hygroton

Kiedy nie stosowa¢ leku Hygroton:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlortalidon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli wystepuje bezmocz (brak wydalania moczu), cigzka niewydolnos¢ nerek (niedostateczna
czynnos¢ nerek) oraz cigzka niewydolnos¢ watroby (niedostateczna czynnos$¢ watroby);

- jesli wystepuje oporna na leczenie hipokaliemia (niskie stezenie potasu we Krwi) lub stany
prowadzace do nasilenia utraty potasu, hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi)
i hiperkalcemia (nieprawidlowo wysokie stezenie wapnia we Krwi);

- jesli wystepuje objawowa hiperurykemia (skaza moczanowa lub obecnosé¢ ztogdw kwasu
moczowego W wywiadzie);




- jesli wystepuje nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”);

- jesli jednoczesnie stosowane sa leki zawierajace lit;

- jesli wystepuje nieleczona choroba Adisona (zaburzenie wystepujace w przypadku
niedostatecznych ilosci okreslonych hormonow wydzielanych w organizmie przez nadnercza).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Hygroton nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowad szczegolng ostroznosc stosujgc Hygroton
Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza w przypadku:
- zaburzen czynnosci watroby lub postgpujacych choréb watroby;
- cigzkiej choroby nerek;
- dny moczanowej;
- obniZzonego ste¢zenia potasu lub sodu lub podwyzszonego stezenia wapnia
o Niskie stezenie potasu we krwi moze powodowac ostabienie migéni, drganie migsni lub
nieprawidlowy rytm serca.
o Niskie stezenie sodu we krwi moze powodowac zmeczenie, splatanie, drganie migsni,
napady drgawkowe lub $pigczke.
o Woysokie stezenie wapnia we krwi moze powodowac utrate apetytu, zmeczenie lub
ostabienie migéni.
- cukrzycy;
- stosowania terapii z powodu zwigkszonego stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemii);
- jesli pacjent przyjmuje inne leki, nalezy przeczyta¢ rowniez punkt ,,Lek Hygroton a inne leki”;
- jesli wystgpi ostabienie wzroku lub bél oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu
W unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka
a twardowka) lub zwigkszenie ci$nienia we wnetrzu oka, Ktore moga wystapi¢ w ciggu kilku
godzin do tygodnia od zazycia leku Hygroton. Moze to prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku, jesli
nie bedzie leczone. Jesli u pacjenta wystgpito wczesniej uczulenie na penicyling lub sulfonamid,
moze on by¢ narazony na wicksze ryzyko wystapienia takich objawow.

Z uwagi na zwigkszenie wydalania elektrolitow nie zaleca si¢ Scistej diety z ograniczonym spozyciem
soli.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen odnosi si¢ do pacjenta lub odnosito si¢ w przesztosci
nalezy omowic ten fakt z lekarzem. Lekarz wezmie te informacje pod uwagg podczas leczenia. Wazne
jest, aby lekarz regularne monitorowat stan pacjenta w celu sprawdzenia, czy lek dziata prawidlowo.

Konieczne moze by¢ regularne pobieranie probek krwi, szczegolnie u pacjentow w wieku powyzej
65 lat, z zaburzeniami kardiologicznymi, zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek lub u pacjentow
przyjmujacych potas. U pacjenta nalezy okresowo wykonywa¢ pomiary stezenia elektrolitow

i monitorowa¢ w kierunku wystapienia hiponatremii, hipokalemii, hipomagnezemii i hiperkalcemii.

Dzieci i mlodziez

Lek Hygroton moze powodowac¢ zawroty gtowy 1 wpltywaé na koncentracje, szczegodlnie na poczatku
leczenia. Rodzice/opiekunowie musza zapewnic, aby dzieci/mtodziez nie prowadzity pojazdow ani nie
obstugiwaly maszyn az do ustgpienia takich dziatan.

Lek Hygroton a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Moze okaza¢ sie konieczna
zmiana dawki, a w niektorych przypadkach — odstawienie leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

e it (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych);

e  zwiazki kuraropodobne (leki zwiotczajace stosowane podczas znieczulenia);

e leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego (np. guanetydyna, metyldopa, B-adrenolityki,
leki rozszerzajace naczynia krwionos$ne, leki blokujace kanaly wapniowe, inhibitory ACE);



glikokortykosteroidy;

hormon adrenokortykotropowy;

B2-mimetyki (leki rozszerzajace oskrzela);

amfoterycyne i karbenoksolon;

glikozydy nasercowe (leki stosowane w chorobach serca);

niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna);

allopurynol (lek stosowany w dnie moczanowej);

amantadyne (lek stosowany w chorobie Parkinsona);

diazoksyd;

produkty cytotoksyczne (np. cyklofosfamid, metotreksat) — leki stosowane w chorobach

nowotworowych;

leki cholinolityczne (np. atropina, biperyden);

e  7ywice jonowymienne takie jak cholestyramina (lek stosowany w podwyzszonym stezeniu
cholesterolu we krwi);

e witamine D lub sole wapnia;

e cyklosporyne (lek ostabiajacy uktad odpornosciowy w celu ochrony przed odrzutem narzadu po
przeszczepie, stosowany rowniez np. w leczeniu choréb reumatycznych i zaburzen
dermatologicznych);

e |eki stosowane w leczeniu cukrzycy. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ ponownego ustalania dawek

insuliny i doustnych lekow hipoglikemizujacych.

Hygroton z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, o ile nie omoéwiono tego z lekarzem. Alkohol moze dodatkowo
obnizy¢ cisnienie krwi i (lub) zwigkszy¢ prawdopodobienstwo zawrotow gtowy lub omdlenia.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Hygroton w okresie cigzy i karmienia piersia.

Cigza

Nie wolno stosowac leku Hygroton, jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Hygroton). W przypadku zajécia w cigz¢ podczas leczenia lekiem
Hygroton nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Karmienie piersig

Nie wolno stosowac leku Hygroton, jesli pacjentka karmi piersia, poniewaz substancja czynna leku
Hygroton przenika do mleka ludzkiego i moze wywiera¢ szkodliwe dziatanie na dziecko.

Ze wzgledow bezpieczenstwa zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia podczas stosowania leku
Hygroton.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Hygroton, szczeg6lnie na poczatku leczenia, moze zaburzac reakcje pacjentéw, np. kierujacych
pojazdami lub obstugujgcych urzgdzenia mechaniczne. Dlatego tez przed rozpoczeciem prowadzenia
pojazdu, obstugiwania maszyn lub wykonywania innych czynnosci wymagajacych szybkich reakcji
nalezy sprawdzi¢, jak lek Hygroton dziata na pacjenta.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Hygroton

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwrdécic si¢ do lekarza.



Na poczatku leczenia nalezy stosowa¢ mozliwie najnizszg dawke. Dawka ta ustalana jest na podstawie
indywidualnej reakcji pacjenta na lek.

Zalecana dawka pojedyncza, podawana codziennie lub tez co drugi dzien, powinna by¢ przyjmowana
rano z positkiem.

Nadci$nienie tetnicze

Zaleca si¢ dawke poczatkowa 25 mg na dobe. Pelne dziatanie terapeutyczne podczas stosowania
pojedynczej dawki wystgpuje po 3-4 tygodniach. Jesli obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi jest
niedostateczne podczas stosowania dawek 25 mg lub 50 mg na dobe, zaleca si¢ zastosowanie leczenia
skojarzonego z innymi lekami o dziataniu przeciwnadci$nieniowym.

Niewydolnos$¢ serca (ostabienie migsnia sercowego)

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25 mg do 50 mg na dobe¢; w ci¢zkich przypadkach dawka ta
moze by¢ zwigkszona od 100 mg do 200 mg na dobg. Przecietna dawka podtrzymujaca jest
najmniejszg skuteczng dawka, np. dawka 25-50 mg podawana zarowno codziennie, jak i co drugi
dzien. Jesli reakcja chorego jest niedostateczna, mozna zastosowac¢ dodatkowo glikozydy nasercowe
lub inhibitory konwertazy angiotensyny lub obie te grupy lekéw (patrz punkt 2).

Obrzeki swoistego pochodzenia
Najmniejsza skuteczng dawke nalezy ustali¢ na podstawie indywidualnej reakcji pacjenta na lek
i stosowac jg tylko przez ograniczony czas. Nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg na dobg.

Nerkowa moczéwka prosta (choroba zwigzana z czynnoS$cig nerek, powodujaca nadmierne
pragnienie i oddawanie moczu)

Zalecana dawka poczatkowa u dorostych wynosi 100 mg dwa razy na dobe. Zwykle stosowana dawka
podtrzymujaca wynosi 50 mg na dobg.

Stosowanie u dzieci
Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke. Dawkowanie ustala lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku i z zaburzong czynno$cia nerek
Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke ustalong przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hygroton
W razie przyjecia dawki leku wiekszej niz zalecana lub przyjecia leku przez osobe, ktorej nie byt on
przepisany, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: zawroty gtowy, nudnosci,
senno$¢, zmniejszenie objeto$ci krwi krazacej, niedoci$nienie i zaburzenia elektrolitowe
Z towarzyszacymi zaburzeniami rytmu serca i skurczami migsni.

Jezeli pacjent jest przytomny, w czasie oczekiwania na lekarza mozna sprobowac¢ wywota¢ wymioty.

Pominiecie zastosowania leku Hygroton
W przypadku pominiecia dawki leku Hygroton nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hygroton
Spodziewane objawy choroby w przypadku przerwania leczenia lekiem Hygroton.
Nie sg znane zadne objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pacjent powinien jak najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek
Z ponizszych objawow:

Bardzo czesto: niskie stezenie potasu we krwi, kKtdre moze powodowac ostabienie mig$ni, drganie
miesni lub nieprawidlowy rytm serca.

Czesto: pokrzywka i inne postacie wysypki skornej; niskie stezenie sodu we krwi, ktore moze
powodowac zmeczenie, splatanie, drganie mig¢sni, napady drgawkowe lub $piaczke; niskie stezenie
magnezu; wysokie stezenia cukru we krwi, ktore moga powodowaé¢ zmeczenie, meczliwos¢ lub
pragnienie.

Rzadko: bol gardta, gorgczka lub dreszcze (objawy zaburzen krwi); zottawe zabarwienie oczu lub
skory (zottaczka); wrazenie klucia i pieczenia, krwotok lub nieoczekiwane siniaczenie (objawy
trombocytopenii); niewyrazne widzenie; nieregularne bicie serca; obecno$¢ cukru w moczu (objaw
widoczny po wykonaniu przez lekarza lub pielegniarke badania moczu); nasilenie cukrzycy;
zwickszone stezenie wapnia we krwi, ktore moze powodowac pobudzenie, bol oczu, bol brzucha.

Bardzo rzadko: bol brzucha z nudno$ciami, wymiotami lub goraczka (objawy zapalenia trzustki);
trudnosci z oddychaniem (objawy zapalenia ptuc i obrzek phuc); zapalenie nerek lub naczyn
krwionos$nych z towarzyszacym bolem lub bez bolu; bol lub trudnosci podczas oddawania moczu;
zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorna; niskie stezenie chlorkow we krwi, objawy
obejmujg sucho$¢ w jamie ustnej, pragnienie, zaburzenia przewodu pokarmowego (w tym nudnosci,
wymioty), oslabienie, letarg, sennos¢, niepokdj, napady drgawkowe, splatanie, bol gtowy, bole lub
skurcze miesni, niedocisnienie.

Czesto$¢ nieznana: ostabienie wzroku lub b6l oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe
objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego gromadzenia si¢
plynu migdzy naczyniowka a twardowka) lub ostrej jaskry zamknigtego kata).

Wiele dzialan niepozadanych ustepuje bez koniecznoS$ci przerywania leczenia. NaleZy powiedzie¢
lekarzowi, jezeli ktorekolwiek z ponizszych dzialan utrzymuje si¢ lub powoduje problem:

Bardzo czesto: zwigkszone stezenie cholesterolu we krwi; zwigkszone stgzenie kwasu moczowego
we Krwi.

Czesto: zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej; dyskomfort w zotadku; nietypowe zmeczenie lub ostabienie (czasami objaw utraty potasu),
utrata apetytu; trudnosci w uzyskaniu erekcji lub zmniejszenie libido.

Rzadko: bole glowy; wymioty; nudnosci; biegunka; bole zotadka; zaparcie; bole stawdéw (objawy
dny); zwigkszona wrazliwo$¢ skory na swiatlo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hygroton
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hygroton

Substancjg czynng leku jest chlortalidon. Jedna tabletka zawiera 50 mg chlortalidonu.
Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, karmeloza sodowa,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Hygroton i co zawiera opakowanie
Ptaskie, okragle, jasnozotte tabletki o Scietych krawedziach. Po jednej stronie tabletki znajduje si¢
napis “Z/A” i linia podziatu. Druga strona nie zawiera zadnych oznaczen.

Lek Hygroton jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 20 lub 28 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny::
Amdipharm Limited

Temple Chambers, 3 Burlington Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca:

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30 05 2023
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