Indlzegsseddel: Information til brugeren

Bendroza® 1,25 mg/573 mg, filmovertrukne tabletter
bendroflumethiazid/kaliumchlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Bendroza nedsatter blodtrykket og virker vanddrivende.

Bendroza eger saltudskillelsen 1 nyrerne. Det giver en storre mangde urin og eger udskillelsen af
kalium (et salt i blodet). Medicinen indeholder kaliumchlorid for at mindske risikoen for
kaliummangel.

Du kan bruge Bendroza til behandling af:

- forhgjet blodtryk

- vaskeophobninger (ademer)

- forebyggelse af tilbagevendende nyresten
- torstesyge (diabetes insipidus).

2. Det skal du vide, foer du begynder at tage Bendroza
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Bendroza, hvis:



- du har alvorlige forstyrrelser i kroppens vaske- og saltbalance (elektrolytforstyrrelse)

- din nyre- eller leverfunktion er alvorligt nedsat

- du har problemer med at temme blaren eller ingen urin

- du har svigt af binyrerne (Addisons sygdom)

- du har urinsyregigt (arthritis urica)

- du har mavesar eller forsnaevringer i mave-tarm-kanalen

- du er allergisk over for bendroflumethiazid kaliumchlorid, eller et eller flere af de ovrige
indholdsstoffer i Bendroza (angivet i punkt 6)

- du er allergisk over for anden vanddrivende medicin (thiazider), medicin
mod type diabetes 2 (sulfonylurinstoffer) eller mod blerebetendelse (sulfamethizol)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Bendroza.

Hvis du oplever nedsat syn eller fir gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pé vaskeansamling 1 det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller et oget tryk i gjet, og det kan opsta i lebet af timer eller
op til uger efter at have taget Bendroza. Det kan medfere permanent synstab, hvis det ikke bliver
behandlet. Hvis du tidligere har haft overfalsomhed over for penicillin eller sulfonamid, kan du have
en hgjere risiko for at udvikle dette.

Hvis dine nyrer eller lever fungerer darligt, skal du hyppigt til kontrol.

Bendroza kan nedsatte udskillelsen af calcium i urinen, hvilket kan medfere forhgjede
calciumvardier 1 blodet.

Du ber jevnligt f kontrolleret indholdet af kalium og natrium 1 dit blod.

Hvis du har diabetes, kan Bendroza medfere, at indholdet af glukosen i dit blod og i din urin stiger.
Det kan vere nodvendigt at &ndre behandlingen af din diabetes, nér du er i behandling med Bendroza.

Dette skal ske 1 samrad med din laege.

Bendroza kan forverre eller udlese anfald af urinsyregigt. Bendroza kan ogsa forverre en
bindevavssygdom (LED, systemisk lupus erythematosus).

Hvis du er i behandling med lithium, ber du ikke tage Bendroza, medmindre din laege hyppigt
kontrollerer din behandling. Se afsnittet ”Brug af andre leegemidler sammen med Bendroza”.

Tal med leegen, hvis du har:

. mere kalium i blodet end normalt

. hjertesygdomme

. vaskemangel

. nedsat funktion af nyre eller binyrebark (Addisions sygdom)
. sygdom i lever

. darligt fungerende nyrer



. vanskeligt ved at lade vandet (prostataforsterrelse)
. lavt blodtryk

. nedsat passage i tarmen

. kraftig kvalme, opkastninger eller mavesmerter.

Brug af andre lzegemidler sammen med Bendroza

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlegger at tage andre legemidler.

Tal med din leege, hvis du tager:

. medicin mod gigt eller smerter (NSAID)

. kolesterolsenkende midler (kolestyramin)

. anden vanddrivende medicin

. hjertemedicin (digoxin) og hjerterytme regulerende medicin

. muskelafslappende medicin

. medicin mod for hgjt blodtryk, og medicin der kan s@nke blodtrykket (f.eks. tricykliske
antidepressiva)

. medicin mod maniske tilstande (lithium)

. medicin mod diabetes

. binyrebarkhormon (kortikosteroider)

. medicin mod astma (beta-2-agonister)

. kalk (calcium)

. medicin som kan gere din hud lysfelsom

Hvis du sammen med Bendroza:

. drikker alkohol

. tager medicin mod epilepsi (phenobarbital)

. tager steerk smertestillende medicin (opioider), kan du risikere at blive svimmel og falde, fordi
blodtrykket bliver for lavt.

Andre leegemidler kan pdvirke virkningen af Bendroza, og Bendroza kan pavirke virkningen af andre
leegemidler. Dette er normalt uden betydning. Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette, sd sporg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug af Bendroza sammen med mad, drikke og alkohol

Alkohol kan ege bivirkninger ved behandling med Bendroza. Drikker du alkohol, mens du
tager Bendroza, kan du risikere at blive svimmel og falde, nér du rejser dig op. Det er fordi dit
blodtryk bliver for lavt.

Tabletterne skal tages under eller efter et maltid med mindst et stort glas vand eller anden
vaeske.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rids, for du tager Bendroza.



Graviditet:
Du mé kun tage Bendroza efter l&egens anvisning.
Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker preevention, mens du tager Bendroza.

Amning:
Hvis du ammer, ma du ikke tage Bendroza. Bendroza bliver udskilt i modermaelken.

Fertilitet:
Der er ingen klinisk information tilgengelig vedrerende fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bendroza pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner. Der kan dog forekomme svimmelhed under behandlingen og i disse tilfzelde anbefales det
at tage de nedvendige forholdsregler under korsel og ved betjening af maskiner.

Bendroza indeholder saccharose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis l&gen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Bendroza
Tag altid Bendroza ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er:

Forhgjet blodtryk:
Voksne: 1-2 filmovertrukne tabletter 1-2 gange daglig.

Anden brug:
Voksne: 2-4 filmovertrukne tabletter 1-2 gange daglig.

Bern: Du mi kun bruge Bendroza til bern efter laegens anvisning.
/Zldre: Du skal folge legens anvisning.

Nedsat nyrefunktion: Du skal folge leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion: Du skal folge leegens anvisning.

Bendroza filmovertrukne tabletter skal synkes hele med et glas vand. Du skal tage Bendroza
sammen med mad.

Tabletten indeholder en kerne med kalium. Den tomme kerne, som er hvid, bliver udskilt med
afforingen.

Folg altid l&egens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.

Hyvis du har taget for meget Bendroza
Kontakt l&egen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Bendroza-tabletter, end
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der star i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet.

Hvis du tager for mange Bendroza tabletter, kan du fa meget store vandladninger, vaeskemangel
og forstyrrelser i veeske- og saltbalancen.

Symptomerne er:
Mundterhed, teorst, kraftesloshed, slovhed, desighed, kvalme, opkastninger, diarré,
rastleshed, muskelsmerter og krampeanfald.

Hgje doser kan pavirke hjertet og medfere svimmelhed og evt. besvimelse pga. lavt blodtryk,
langsom puls, hjerteblok og uregelmassig puls. Der kan udvikles svaekket vejrtraekning med
blafarvning af leeber og negle. Der kan udvikles symptomer fra maven forarsaget af @tsning og
endvidere hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. I alvorlige
tilfelde bevidsthedssvaekkelse med dyb og hurtig vejrtraekning.

Hyvis du har glemt at tage Bendroza
Du m4 ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal blot fortsette med den
sedvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Bendroza
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Du ber kun @ndre eller stoppe behandlingen i samrad med laegen.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Kvalme, opkastning, almen slgjhed og aftagende urindannelse. Kontakt laegen straks eller ring 112,
da du skal have gjeblikkelig behandling.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium 1 blodet kan
1 meget sjeldne tilfelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko
for hjertestop). Tal med legen. Forhgjet urinsyre niveau og anfald af urinsyregigt (arthritis
urica). Svimmelhed (evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til
stdende stilling pga. lavt blodtryk), hovedpine, treethed. Gener fra mave og tarm, kvalme,
mundterhed og terst. Hudsygdom (inklusive udslat, neldefeber og eksem). Smerte (inklusive
smerte 1 led og muskler). Influenzalignende symptomer (inklusive hoste og snue).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):



Besvimelse. Ved normal puls og vejrtrekning og hurtig opvagning, tal med lage. I alle andre tilfelde
ring 112.

Treethed, lettere hukommelsesbesver, darligt humer og forstoppelse (hyperparathyreoidisme). Torst,
traethed, oget vandladning pga. sukkersyge. Oget sukker (glukose) 1 blodet (bade hos diabetikere og
ikke-diabetikere).

Forstyrrelser 1 blodets syre base balance. Vaskemangel. Mathed, slovhed, muskelkramper,
opkastning, kvalme, hovedpine, diarre eller forstoppelse pga. faldende chlorid i blodet. Kvalme,
utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium 1 blodet. For lavt natrium 1 blodet kan i
meget sjeldne tilfelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen. Kramper i
handerne, prikken 1 heender og fadder og muskelsvaghed pga. for lav kalk 1 blodet. Uregelmassig
puls pga. for lavt magnesium i blodet. For lavt magnesium i blodet kan i meget sjeldne tilfaelde blive
alvorlig med forstyrrelser 1 hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen. Vaegtagning. Usikre
bevagelser. Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden. Smagsforstyrrelser.
Depression, forvirring, sevnforstyrrelser. @jensygdom og sleret syn. Hjertebanken og forstyrrelser i
hjerte-kar systemet. Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk. redme, kuldefolelse.
Forstyrrelser i vejrtreekning. Andenod / &ndedretsbesvar og hvasende vejrtrakning. Det kan hos
nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen. Diarré, opkastning, forstoppelse, smerter
og ubehag 1 maven. OQget folsomhed af huden for lys, klee, kraftig sveden. Muskelkramper og
treekninger. @Dgning af kreatinin i urin. Foreget urinmengde og hyppig vandladning om natten.
Impotens. Vand i kroppen, havelser 1 ansigt.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

Hojt indhold af calcium i blodet. Uforklarlige bledninger og bla maerker (bloddyskrasi). Nedsat syn
eller gjensmerter som folge af hejt tryk (mulige tegn pd vaeskeansamling i det vaskulare lag 1 gjet
(choroidal effusion) eller akut snavervinklet glaukom).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Bendroza utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Bendroza efter den udlebsdato, der stdr pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bendroza filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktive stoffer: bendroflumethiazid 1,25 mg og kaliumchlorid 573 mg.

Ovrige indholdsstoffer: eudragit, hypromellose, kolloid silica, talcum, pregelatineret majsstivelse,
magnesiumstearat, triethylcitrat, citronsyre, vandfri, saccharosemonopalmitat, opadry II hvid
(bestédende af hypromellose, polydextrose, titandioxid (E171), talcum, maltodextrin, triglycerid).
Udseende og pakningsstorrelser

Bendroza 1,25 mg/573 mg er en hvid til rdhvid, oval, filmovertrukket tablet.

Bendroza findes i pakningssterrelser af 100 og 250 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland



Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH

Ludwig Merckle Strasse 3, Blaubeuren
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 11/2024.
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