Indlaegsseddel: Information til brugeren
SPARKAL®

5 mg/ 50 mg tabletter
Amiloridhydrochlorid / hydrochlorthiazid

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sparg
leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Sparkal til dig
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Sparkal.
3. Sadan skal du tage Sparkal.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

» Sparkal indeholder en kombination af hydrochlorthiazid, som er et diuretikum af thiazidgruppen, og
amiloridchlorid, som er et kaliumbesparende diuretikum.

* Sparkal virker vanddrivende, og nedseaetter udskillelsen af kalium i urinen.

* Du kan tage Sparkal for vand i kroppen og for forhgjet blodtryk, hvor forhgjet kalium i blodet
vanskeligt kan forebygges ved kaliumtilskud.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Sparkal

Tag ikke Sparkal

* hvis du er allergisk over for amiloridhydrochlorid, hydrochlorthiazid, eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Sparkal (angivet i punkt 6).

* hvis du er overfglsom over for medicin mod sukkersyge (af sulfonylurinstofgruppen).

* hvis du har sveert nedsat nyrefunktion

* hvis du har sveert nedsat leverfunktion.

« hvis du far kaliumtilskud eller kaliumrigefadevare.

* hvis du har for meget kalium i blodet.

* hvis du samtidig er i behandling med litium.

« hvis du har kronisk eller akut nyresvigt eller en nyrelidelse pga. sukkersyge.

* hvis du har for lidt natrium i blodet.

« hvis du far anden behandling som modvirker udskillelsen af kalium i urinen.

« hvis du har sukkersyge og/eller ubalance i serumelektrolyt og blod-ureaniveauverne og dette ikke
overvages hyppigt.

* hvis du har for hgijt kalcium i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, fgr du tager Sparkal

* hvis du er aldre.

* hvis du har diabetes.

* hvis du har nedsat nyre eller leverfunktion.

* hvis du har leversygdom.

* hvis du tager hjertemedicin (Digoxin)

* hvis du lider af en bindeveevssygdom (SLE, systemisk lupus erythematosus).


http://www.indlaegsseddel.dk/

« hvis du har en sygelig tilstand med forhgjet indhold af syre i organismen herunder i blodet.

* hvis du har forhgijet indhold af kreatinin i blodet eller urinen.

« hvis du har en arvelig galactoseintolerens, lactasemangel (Lapp Lactase deficiency) eller darlig
optagelse glucose/galactose.

* hvis du har veeskeophobning i bughulen (ascites).

* Hvis du far kaliumtilskud eller indtager kaliumrig fede, bar du have blod og urin regelmaessigt.

» Samtidig behandling med anden medicin kan medfare ugnskede vekselvirkninger, se "Brug af
anden medicin”.

* Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Sparkal. Det kan
have betydning for praveresultaterne.

Doping: Sparkal star pa dopinglisten og kan medfgre udelukkelse ved sportssteevner. Spgarg laegen.

Barn og unge:
« Bgrn under 18 ar bar ikke fa Sparkal.

Brug af anden medicin sammen med Sparkal

» Tal med din leege, hvis du tager medicin:

- mod mani (lithium).

- mod smerter (NSAID f.eks. diflunisal, kentoprofen, naproxen, indometacin, ibuprofen, flurbiprofen).
- for hjertet (digoxin).

- mod mavesar (syreneutraliserende medicin med magnesium).

- mod diabetes type 2 (glibenclamid, gliclazid, glimepirid, glipizid, tolbutamid).

- for immunsystemet (ciclosporin, binyrebarkhormoner).

- mod forhgjet blodtryk (methyldopa eller ACE-haemmere f.eks. captopril, enalapril).

- mod for hgijt kolesterol (colestipol og cholestyramin). Sparkal bgr tages 4 timer fgr colestipol.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Sparkal sammen med mad og drikke

« Du kan tage Sparkal i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.
Graviditet:

« Hvis du er gravid, ma du normalt ikke tage Sparkal. Tal med laegen.

Amning:

« Hvis du ammer, ma du kun tage Sparkal efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sparkal kan iseer i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis give bivirkninger, som kan
pavirke evnen til at faerdes sikkert i trafikken eller betjene maskiner i vaesentlig grad.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Sparkal

« Denne medicin indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter,
sa kontakt leegen inden du tager Sparkal.

* Sparkal indeholder hvedestivelse. Patienter med kronisk fedtdiarré (cgliaki) kan tage Sparkal.

» Patienter med hvedeallergi (bortset fra cgliaki) bar ikke tage Sparkal.

3. Sadan skal du tage Sparkal

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dl).



Den saedvanlige dosis er

Voksne:
Individuel dosis. 1 tablet (2,5 mg/25 mg) til 2 tabletter (5 mg/50 mq) daglig. Fglg lsegens anvisning.

/Aldre:
Der bgr udvises seerlig forsigtighed. Fglg laegens anvisninger.

Bgrn og unge (under 18 ar):
Barn ma normalt ikke fa Sparkal 5 mg/ 50 mg tabletter.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Der bar udvises seerlig forsigtighed. Falg laeegens anvisninger.

Sparkal fas i to styrker. Vaer derfor opmaerksom p4, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine Sparkal
tabletter til alle de anfgrte doseringer/anvendelsesmuligheder.

Tag altid Sparkal ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller pa apoteket.

Hvis du har taget for mange Sparkal

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sparkal end der star i denne

information, eller mere end lsegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer:

« forandringer i veeske- og elektrolytbalancen, tarst, veeskemangel, dgsighed, forstyrrelse i syre-
/basebalancen, blodtryksfald, meget stor vandladning, ved stort veesketab nedsat vandladning,
hovedpine, forvirring, svimmelhed, prikkende fornemmelse i huden, muskelsvaghed, kramper,
koma, svimmelhed ved skift fra siddende/liggende til stdende stilling, besvimelse, forstyrrelser i
hjerterytmen, kvalme, opkastning, mavesmerter, ophobning af syre i kroppen.

Hvis du har glemt at tage Sparkal
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Sparkal
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen.

4. Bivirkninger

Dette laeegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen. Kontakt laege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla mzerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt leege eller skadestue.

* Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lasege eller skadestue.

» Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbetsendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt lzege eller skadestue.

* Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blagdninger i huden pga. alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i blodet (aplastisk anaemi). Kontakt laegen.

« Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

» Mave-tarmblgdning.

* Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt laegen.



» Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt
leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

« Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med
skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

» Urinforgiftning af blodet pga. svigtende nyrefunktion, hvilket resulterer i opkoncentrering af
kveelstofholdige nedbrydningsprodukter i blodet med deraf fglgende kvalme, opkastninger,
treethed, karakteristisk udandingslugt og evt. kramper. Med dgdelig udgang. Ring 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

« Andedraetsbesveer, ledsaget af tar hoste pga. lungebetaendelse. Kontakt laege eller skadestue.

» Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller
skadestue.

» Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

» Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgjt kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet kan i
meget sjeeldne tilfaelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for
hjertestop). Tal med laegen.

» Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet (ved langvarig behandling). For
lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i
hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med lsegen.

* Appetitlgshed.

* Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

* Traethed, svaghed, hovedpine, svimmelhed.

» Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

« Andengd / &ndedraetsbesveer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Hoste.

» Kvalme, madlede, svimmelhed, diarré, sure opstad / halsbrand.

» Udslaet / hududsleet, kige.

* Ledbeteendelse pga. en nedsat udskillelse af urinsyre gennem urinen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Synsforstyrrelser.

* Tarst, smagsforstyrrelser.

» Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du tager Sparkal i mere end 2-3
uger, skal du passe pa din mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

* Tarst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udtgrring. Udtalt
dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.

» Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i
blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

* Gigt.

* Forvirring.

* (Rejsningsbesveer) Impotens.

* Sgvnlgshed, nervgsitet.

 Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.

* Slgvhed, fglelseslgshed.

* Brystsmerter.

« Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling
pga. lavt blodtryk.

« Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.



* Hjertebanken.

* Kronisk snue.

» Opkastning, forstoppelse, luftafgang fra tarmen, hikke.

* Smerter i leddene, bryst- og rygsmerter, muskelsvaghed.

» Smerter og svien ved vandladningen, ufrivillig vandladning.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar (vaskulit). Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med leegen.

» Sgvnlignende slgvhedstilstand.

 Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre
tilfeelde ring 112.

» @get falsomhed af huden for lys, radme.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Feber.

» Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer) (leukopeni). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte laege.

* Mavesmerter.

» Betaendelse i en spytkirtel.

* Neeldefeber.

* Smerter i arme og ben.

Sparkal kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
gendringer i visse laboratorieprgver, f.eks. blodprgver urinpraver og elektrolytter, som igen bliver
normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring

» Opbevar Sparkal utilgeengeligt for barn.

» Tag ikke Sparkal efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er mzerket med
EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

» Du kan opbevare Sparkal ved almindelig temperatur.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sparkal, 5 mg/50 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: Amiloridhydrochlorid og hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer: Hvedestivelse, lactosemonohydrat, gelatine, talcum og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Tabletterne er flade, runde, svagt gule og med delekeerv. Praeg: EV, 7 pa den ene side og GEA pa
den anden side.



Sparkal fas i:
Sparkal 5 mg/50 mg i pakninger med 30 og 100 tabletter

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm
A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 08/2015



