Indlaegsseddel: Information til brugeren

Sparkal 5 mg/50 mg og Sparkal Mite 2,5 mg/25 mg, tabletter
amiloridhydrochlorid og hydrochlorthiazid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Sparkal/Sparkal Mite
3. Sadan skal du tage Sparkal/Sparkal Mite

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Sparkal/Sparkal Mite virker vanddrivende. Det nedsatter udskillelsen af kalium i urinen.
Du kan bruge Sparkal/Sparkal Mite som vanddrivende middel og til at nedsatte blodtrykket.

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 Sparkal/Sparkal Mite

Tag ikke Sparkal/Sparkal Mite:

e hvis du er allergisk over for amiloridhydrochlorid, hydrochlorthiazid eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

hvis du er overfalsom over for medicin mod sukkersyge (sulfonylurinstoffer)

hvis du har svaert nedsat nyrefunktion

hvis du har sveert nedsat leverfunktion

hvis du har for meget kalium i blodet

hvis du har nyrelidelse som fglge af sukkersyge

hvis du far kaliumtilskud eller indtager kaliumrige fadevare

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

hvis du har for lidt natrium i blodet

hvis du har for meget kalcium i blodet

hvis du er i samtidig behandling med litium

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

e hvis du er under 18 ar



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Sparkal/Sparkal Mite:

e hvis du er &ldre eller dine nyrer ikke fungerer normalt

hvis du har sukkersyge

hvis du har alvorlig leversygdom eller din lever ikke fungerer normalt

hvis du lider af en bindevavssygdom (SLE, systemisk lupus erythematosus)

hvis du har haft hudkreft, eller hvis du udvikler en uventet hudlaesion under behandlingen.

Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for

visse typer hud- og leebekraft (non-melanom hudkreft). Beskyt huden mod sollys og UV-straler,

mens du tager Sparkal/Sparkal Mite.

e hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pa veeskeansamling i
det vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet, og det kan opsta i lgbet af
timer eller op til uger efter at have taget Sparkal/Sparkal Mite.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Sparkal/Sparkal
Mite. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Sparkal/Sparkal Mite
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med leegen, hvis du er i behandling med:

medicin mod mani (lithium)

medicin mod smerter (NSAID)

hjertemedicin (digoxin)

medicin mod mavesar (syreneutraliserende medicin)

medicin (tabletter) mod sukkersyge (glibenclamid, gliclazid, glimepirid, glipizid, tolbutamid)
binyrebarkhormoner og ciclosporin

medicin mod forhgjet blodtryk (ACE-hemmere, methyldopa)

medicin mod for hgjt kolesterol (colestipol og colestyramin)

Brug af Sparkal/Sparkal Mite sammen med mad og drikke
Du kan tage Sparkal/Sparkal Mite sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Sparkal/Sparkal Mite. Dette skyldes, at Sparkal/Sparkal
Mite passerer moderkagen og kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis du tager det efter 1.
trimester. Tal med laegen.

Amning:
Du skal forteelle din laege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke tage Sparkal/Sparkal
Mite, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sparkal/Sparkal Mite kan iszr i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis give
bivirkninger, der kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Sparkal/Sparkal Mite indehoder lactose og hvedestivelse
Lactose: Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.



Hvedestivelse: Hvedestivelse i dette legemiddel indeholder kun spormangder af gluten og anses
derfor for sikkert for patienter med cgliaki.

En dosisenhed (2 tabletter Sparkal) indeholder ikke mere end 17 mikrogram gluten.

Hvis du har hvedeallergi (bortset fra cgliaki) bgr du ikke bruge/tage dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Sparkal/Sparkal Mite

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

Dosering

Voksne (over 18 ar): Individuel dosering.

Den sadvanlige dosis ligger mellem: 1 tablet Sparkal Mite til 2 tabletter Sparkal dagligt. Falg legens
anvisning.

Bgrn og unge (under 18 ar):
Du ma kun bruge Sparkal/Sparkal Mite til barn og unge under 18 ar efter leegens anvisning.

/Eldre: Falg legens anvisninger.
Nedsat lever og nyrefunktion: Falg l&egens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Sparkal/Sparkal Mite
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sparkal/Sparkal Mite, end der star
i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget for mange Sparkal/Sparkal Mite, kan du fa symptomer som: tarst, veeskemangel,
ophert urinproduktion, desighed, blodtryksfald, eget/nedsat vandladning, hovedpine, forvirring,
svimmelhed, prikkende fornemmelse i huden, muskelsvaghed, kramper, bevidstlgshed, svimmelhed
ved skift fra liggende til staende stilling, besvimelse, forstyrrelser i hjerterytmen, opkastning,
mavesmerter og kvalme.

Hvis du har glemt at tage Sparkal/Sparkal Mite
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med den anbefalede
dosering.

Hvis du holder op med at tage Sparkal/Sparkal Mite
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

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

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

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

e Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt lzege eller skadestue.
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Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blgdninger i huden pga. alvorlig
blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt laegen

Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse med ophobning af affaldsstoffer i
blodet pga. nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt lzegen.

Pludseligt hududslet, andedreetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfaglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

Mave-tarmblgdning. Kontakt lzege eller skadestue.

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

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

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden):

Lungebeteendelse. Kontakt leegen.

Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt lzege eller skadestue.
Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt lzege eller skadestue.

Hud- og laebekraft (non-melanom hudkraft).

Nedsat syn eller gjensmerter som falge af hgijt tryk (mulige tegn pa veeskeansamling i det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller akut snavervinklet glaukom). Kontakt straks leege
eller skadestue.

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

Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgjt indhold af kalium i blodet. Forhgjet kalium i
blodet kan i meget sjeldne tilfeelde 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 leengerevarende behandling.
For lavt kalium i blodet kan i meget sjaldne tilfeelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser
i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.

Andengd og/eller uregelmassig puls, kan vere eller blive alvorlige. Tal med laegen.

Hyppig vandladning, terst, trethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose). Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

Appetitlgshed, treethed, almindelig svaghed, hovedpine, svimmelhed, kvalme, udslat, kige, hoste,
diaré, urinsyregigt og halsbrand.

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

Hjertebanken og/eller hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig
puls eller bliver utilpas eller besvimer skal du kontakte lsege eller skadestue. Ring evt. 112.
Tarst, tar mund, vaeskemangel, gigt, smags- og synsforstyrrelser.

Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i
blodet kan i meget sjaldne tilfaelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen.
Forvirring, savnlgshed, impotens, nervgsitet og depression.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden, slgvhed, falelseslashed og
brystsmerter.

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

Kronisk snue, opkastning, forstoppelse, luft i maven og hikke. Ledsmerter, bryst- og rygsmerter
og muskelsvaghed. Smerter og svien ved vandladning og ufrivillig vandladning.

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



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

e Feber, traethed, slgjhed pga. betaendelse i blodkar. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

e  Pavirkning af veeske- og saltbalancen, gget falsomhed af huden for lys, redme af huden,
sgvnlignende slgvhedstilstand samt bleghed og treethed pga. blodmangel.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden):

e Feber, mavesmerter, beteendelse i spytkirtler, neldefeber og smerter i arme og ben.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege 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.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.
Brug ikke lzegemidlet 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 aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sparkal/Sparkal Mite indeholder:
e Aktive stoffer:
Sparkal: 5 mg (amiloridhydrochlorid) + 50 mg (hydrochlorthiazid)
Sparkal Mite: 2,5 mg (amiloridhydrochlorid) + 25 mg (hydrochlorthiazid).
e @vrige indholdsstoffer: Hvedestivelse; lactosemonohydrat; gelatine; talcum og magnesiumstearat.

Udseende og pakningstarrelser
Udseende:
Sparkal: En svagt gul, rund, flad tablet med delekarv, kodet EV 7 pa den ene side og GEA pa den anden.

Sparkal Mite: En svagt gul, rund, flad tablet med delekeerv, kodet EZ 3 pa den ene side og GEA pa den
anden.

Pakningsstarrelser:
Sparkal: Plastbeholder indeholdende 30 stk., 100 stk. og 125 stk.
Sparkal Mite: Plastbeholder indeholdende 30 stk. og 100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstillere

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstillere:
LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juni 2020
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