INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Spirix® 25 mg, 50 mg og 100 mg tabletter
Spironolacton

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Spirix® til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt.

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at tage Spirix®
. S&dan skal du tage Spirix®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Spirix® anvendes

e som vanddrivende leegemiddel

¢ ved hjertesygdom sammen med anden medicin

e ved forstyrrelser i kroppens dannelse af binyrebarkhormon (hyperaldosteronisme)
e til at seenke blodtrykket

Leegen kan have givet dig Spirix® for noget andet. Fglg altid lzegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE SPIRIX®

Tag ikke Spirix® hvis du

e er overfglsom over for spironolacton eller et af de gvrige indholdsstoffer
har for meget kalium i blodet

har nyresvigt og ophgr i urinproduktion

har for lidt natrium i blodet

har kronisk nedsat binyrebarkfunktion (Addisons sygdom)

Vaer ekstra forsigtig med at tage Spirix®
Der er gget risiko for bivirkninger hos eeldre, diabetikere og personer med nedsat nyre-
eller leverfunktion. Tal med lzegen.

Brug af anden medicin



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

Tal med lzegen, hvis du er i behandling med:

e hjertemedicin (f.eks. digoxin)

e laegemidler, der nedseetter kaliumudskillelsen i urinen (f.eks. kaliumbesparende
diurektika, ACE-haemmere, angiotensin-2-antagonister)

e kaliumtilskud

e medicin mod for hgjt blodtryk

e smertestillende medicin (NSAID)

Brug af Spirix® sammen med mad og drikke
Du skal tage Spirix® i forbindelse med et maltid.

Graviditet og amning
Sparg din laege eller apoteket til rads far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Du m& ikke tage Spirix®, hvis du er gravid.

Amning
Hvis du ammer, m& du ikke tage Spirix®, da Spirix® gar over i modermaelken. Tal med
laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Spirix® kan isaer i begyndelsen af behandlingen eller ved @gning af dosis give bivirkninger,
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Spirix®
Spirix”® indeholder lactose. Kontakt lzegen for du tager denne medicin, hvis lzegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE SPIRIX®

Tag altid Spirix® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller p&
apoteket.

Du skal tage tabletterne med rigelig vand. Du kan dele, tygge eller knuse dem.

Den sadvanlige dosis er

Vanddrivende

Voksne: Fra 1 tablet a 25 mg daglig op til 1 tablet a 100 mg 1 — 2 gange daglig. Falg
laegens anvisning.

Barn: Dosis afhaenger af barnets veegt. Fglg lsegens anvisning.

/ldre: Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Fglg lsegens anvisning.



Ved kronisk hjertesygdom som supplement til anden hjertemedicin
Voksne: 1 tablet a 25 mg 1 gang daglig.
/ldre: Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Fglg lsegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Fglg lsegens anvisning.

Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Falg laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Spirix®
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Spirix®, end der star her,
eller flere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag emballagen med.

Tegn pa overdosering er forstyrrelser i hjerterytmen som fglge af for hgit kalium i blodet.
Krafteslgshed, prikkende fornemmelse i huden/fornemmelse af myrekryb, lammelse,
kvalme, opkastninger, manglende styring af bevaegelser, dgsighed, forvirring, udsleet, for
hgjt natriumindhold i blodet.

Hvis du har glemt at tage Spirix®
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart
skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Spirix®
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Spirix®.

4. BIVIRKNINGER
Spirix® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt lzege eller skadestue ved mistanke om alvorlig bivirkning. Ring evt. 112.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Alvorlige: Sveere hjerterytmeforstyrrelser som falge af steerkt forhgjet kalium i blodet hos
personer, der har darligt fungerende nyrer og som samtidig far tilskud af kalium.

Ikke alvorlige: For hgijt kalium i blodet; hovedpine; smerter og ubehag fra maven; diaré;
treethed; dgsighed. Nedsat kansdrift, impotens og brystveekst hos maend.
Brystforstarrelse, brystspaendinger og menstruationsforstyrrelser hos kvinder.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 100 behandlede):

Ikke alvorlige: Kvalme; opkastning; utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pa grund af
for lavt natrium i blodet. /Endret vaginal sekretion, nedsat kgnsdrift, nedsat frugtbarhed
ved meget hgje doser, manglende menstruation. Blgdninger efter overgangsalderen hos
kvinder.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 1.000 behandlede):



Alvorlige: Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pa grund af for megen syre i
blodet. I alvorlige tilfeelde bevidsthedssvaekkelse med dyb og hurtig vejrtraekning.
Ikke alvorlige: Forvirring; krafteslgshed; slavhed (hos personer med skrumpelever);
myrekryb/prikkende fornemmelse i huden; udsleet; naeldefeber; radmen af huden;
leverpletter; muskelkramper.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige: Markergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks. angst pa
grund af porfyri; almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse
og feber pa grund af forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer); bladning fra hud og
slimhinder og bla meerker pa grund af forandringer i blodet (for fa blodplader).

Ilkke alvorlige: Dehydrering; lammelse af benene pa grund af for hgjt kalium i blodet;
mavesar; mavekramper; blgdning fra mave eller tarm; smerter, kvalme og opkastning som
folge af mavekatar.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Alvorlige: Brystkreeft; udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter pa
grund af bindeveevssygdom (SLE); akut nyresvigt; leverbetsendelse, gulsot; feber, traethed
og slgjhed pa grund af beteendelse i blodkarrene.

Ikke alvorlige: Hartab; eksem.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger som ikke er naevnt her, bar indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

Opbevar Spirix® utilgaengeligt for barn.
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperatur for Spirix®.
Brug ikke Spirix® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Spirix® 25 mg, 50 mg og 100 mg tabletter indeholder

Aktivt stof: Spironolacton.

@vrige indholdsstoffer: Kolloid vandfri silica (E 551); lactosemonohydrat;
magnesiumstearat (E 470b); mikrokrystallinsk cellulose (E 460); natriumlaurilsulfat;
povidon (E 1201), risstivelse og pebermynteolie.



Spirix® 25 mg indeholder desuden agar.
Spirix® 50 mg og 100 mg indeholder desuden natriumstivelsesglycolat og levomenthol.

Udseende og pakningsstarrelser

Spirix® 25 mg er en hvid, rund tablet med trykdelekserv maerket "AB-43".
Spirix® 50 mg er en hvid, rund tablet med trykdelekaerv meerket "AB-72".
Spirix® 100 mg er en hvid, rund tablet med trykdelekaerv.

Spirix® findes pakningsstarrelser a 30, 100 og 250 stk. Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1

4000 Roskilde

Har du yderligere spargsmal, er du velkommen til at kontakte Nycomed Information pa tlf.
46 77 10 10 eller e-mail info@nycomed.com

Denne indleegsseddel blev sidst revideret oktober 2009.



