Indleegsseddel: Information til brugeren
Hexalacton 25 mg og 100 mg, tabletter

spironolacton

Laes 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.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Le&gen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Hexalacton
Sadan skal du tage Hexalacton

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. Virkning og anvendelse

Du kan bruge Hexalacton:
- som vanddrivende middel
- ved hjertesygdom sammen med anden vanddrivende medicin
- ved vaeske i kroppen, der skyldes forstyrrelser i binyrerne (hyperaldosteronisme)
- til at seenke blodtrykket
- ved gget dannelse af binyrebarkhormon (aldosteron)

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

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

Tag ikke Hexalacton:

hvis du er allergisk over for spironolacton eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)
hvis du har for meget kalium i blodet

hvis du har akut eller kronisk nedsat nyrefunktion

hvis du har nyresvigt, hvor urinproduktionen er ophgrt

hvis du har for lidt natrium i blodet

hvis du har kronisk nedsat funktion af binyrebarken (Addisons sygdom)

hvis du er i behandling med en bestemt type vanddrivende medicin (eplerenon eller andre
kaliumbesparende vanddrivende midler)

Barn med moderat til sveaer nedsat nyrefunktion ma ikke fa Hexalacton.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Hexalacton:

hvis dine nyrer ikke fungerer normalt

hvis din lever ikke fungerer normalt

hvis du er &ldre

hvis du har diabetes

hvis du lider af kronisk hjertesvigt

hvis du er i behandling med andre vanddrivende midler af samme type som Hexalacton
hvis du er i behandling med hjertemedicin (ACE-h&mmere, angiotensin-2-antagonister)
hvis du far kaliumtilskud, kaliumrig kost eller salterstatning, som indeholder kalium
hvis du er i behandling med medicin mod smerter (NSAID)

hvis du er i behandling med blodfortyndende medicin af typen heparin

hvis du er i behandling med aldosteronblokkere

hvis du har forgget risiko for lav pH-vaerdi i blodet (acidose). Sparg din lege

Samtidig brug af Hexalacton og visse leegemidler, kaliumtilskud og fedevarer, som er rige pa kalium, kan
fare til sveer hyperkalizzmi (gget kaliumindhold i blodet). Symptomer pa svear hyperkalieemi kan omfatte
muskelkramper, uregelmeessig hjertetytme, diarré, kvalme, svimmelhed eller hovedpine.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Hexalacton.

Brug af anden medicin sammen med Hexalacton
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller gjort det for nylig.

Tal farst med din leege, hvis du tager:

hjertemedicin (digoxin, ACE-ha&mmere, angiotensin-2-antagonister)

visse typer af andre vanddrivende midler, serligt vanddrivende medicin af den kaliumbesparende type
kaliumtilskud

medicin mod for hgjt blodtryk

smertestillende medicin (af typen NSAID eller phenazon)

medicin mod problemer med spisergret (carbenoxolol)

trimethoprim og trimethoprim-sulfamethoxazol (mod infektion)

Tal ogsa med din laege, hvis du spiser mad med hgjt indhold af kalium.
Sterre indtag af lakrids kan nedsatte virkningen af Hexalacton.
Hvis du behandles med noradrenalin skal du forteelle din leege, at du tager Hexalacton.

Hvis du tager Hexalacton sammen med visse andre leegemidler, kan der forekomme ugnskede bivirkninger,
ligesom virkningen af disse leegemidler eller Hexalacton kan pavirkes.

Brug af Hexalacton sammen med mad og drikke
Du bgr tage Hexalacton i forbindelse med et maltid.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette l&egemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Hexalacton, hvis du er gravid.
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Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Hexalacton, hvis din lzege har vurderet at det er absolut ngdvendigt.
Hexalacton gar over i modermalken. Tal med lzgen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hexalacton kan give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken. Dette ses iser i starten af behandlingen og ved &ndring i dosis.

3. Sadan skal du tage Hexalacton

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen
eller apotekspersonalet.

Andring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med lzegen. Du bgr tage tabletterne med rigeligt vand
og i forbindelse med et maltid.

Den szedvanlige dosis er
Voksne
1 tablet pa 25 mg daglig op til 1 tablet pa 100 mg 1 — 2 gange daglig. Felg lzgens anvisning.

Brug til barn
Dosis til bern er afhaengig af barnets vaegt. Fglg leegens anvisninger. Du kan normalt ikke bruge
Hexalacton 25 mg og 100 mg til bgrn som vejer under 35 Kkg.

/Aldre
Det er her ikke ngdvendigt at justere dosis. Falg leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Hvis dine nyrer ikke fungerer normalt, skal du tale med laegen, for du tager Hexalacton. Fglg laegens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det er ngdvendigt at nedsatte dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Hexalacton
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Hexalacton, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering er forstyrrelser i hjerterytmen som fglge af for hgjt kalium i blodet.
Krafteslgshed, prikkende fornemmelse i huden/fornemmelse af myrekryb, lammelse, kvalme, opkastninger,
svimmelhed, manglende styring af bevagelser, dasighed, forvirring, udslet, for lavt natriumindhold i blodet.
Hvis du har glemt at tage Hexalacton

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naste
dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.
Hvis du holder op med at tage Hexalacton

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger:
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Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end I ud af 10 behandlede

Alvorlige hjerteforstyrrelser, som falge af steerkt forhgjet kalium i blodet. Iser hvis nyrerne fungerer
darligt, og/eller der gives tilskud af kalium.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

Forhgijet kalium i blodet, som kan medfgare utilpashed, forvirring, hjertebanken, muskelsvaghed,
talebesveer samt alvorlige hjerteforstyrrelser hos patienter med nedsat nyrefunktion, patienter som
behandles med blodtrykssenkende medicin (ACE-haemmere) eller kaliumchlorid, hos aldre eller hos
diabetikere.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. 1 alvorlige tilfeelde
bevidsthedssveekkelse med dyb og hurtig vejrtreekning.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer).

Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Markergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks. angst.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Leverbeteendelse, eventuelt med gulsot.
Kvalme, opkastning, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt.
Brystkraft.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden)

Gulsot og hudklge pga. skadelig pavirkning af leveren, a&ndring af leverens funktion.
Bleereformet udsleat og beteendelse i huden, iser pa hender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber.

Kraftig afskalning og afstedning af hud.

Pemfigoid (tilstand med vaskefyldte blerer pa huden)

Godartede svulster i brystet.

Ved mistanke om en alvorlig bivirkning: Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end | ud af 10 behandlede

Hovedpine, traethed og dgsighed.

Sure opstad, diarre.

Nedsat kansdrift, rejsningsbesveer (impotens), udvikling af bryster hos meand.
Brystforstarrelse, brystspeendinger og menstruationsforstyrrelser hos kvinder.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

Kvalme, opkastninger, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet.
Kvalme, opkastning.

/ndret vaginal sekretion, nedsat kgnsdrift, nedsat frugtbarhed ved meget hgje doser, manglende
menstruation, blgdninger efter overgangsalderen hos kvinder.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Forvirring, krafteslgshed, slavhed (hos patienter med skrumpelever).
Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Udslet, neldefeber, radmen af huden, leverpletter, muskelkramper.
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. Forgget indhold af leverenzymer i blodet. Dette kan kun ses ved blodprave.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

o Tarst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udtgrring.
o Lammelse af benene pga. for hgjt kalium i blodet.

o Midlertidige stigninger af nitrogen i blod og urin.

o Udslat.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede
. Feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar.
. Hértab, eksem.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjaelden)
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

@get beharing hos kvinder.

Kramper i benene.

Svimmelhed, usikre beveegelser, utilpashed.

Zndringer i kensdrift hos meend og kvinder.

Forstyrrelse af kroppens saltbalance.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Du kan opbevare leegemidlet ved almindelig temperatur.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

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

Hexalacton tabletter 25 mg og 100 mg indeholder:

Aktivt stof: spironolacton, henholdsvis 25 mg og 100 mg.

@vrige indholdsstoffer: Calciumhydrogenphosphat; majsstivelse; cellulose, mikrokrystallinsk (E460); povidon
(E1201); magnesiumstearat (E470B); pebermynteolie.
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Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Hexalacton 25 mg: Er en rund, hvid tablet med lugt af pebermynte.

Hexalacton 100 mg: Er en rund, hvid tablet med delekerv pa den ene side og lugt af pebermynte.

Pakningsstarrelser
Blisterpakning indeholdende 25 stk. og 100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:
Sandoz AJS, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Februar 2017
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