Spiron®, 25 mg og 100 mg, tabletter

Lzes denne information godt igennem, for du begynder at tage medicinen

- Gem denne information, du far maske brug for at lese den igen.

- @nsker du mere information, sé kontakt laege eller apotek.

- Lazgen har ordineret Spiron® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre.

I denne information er der oplysning om:

1. Virkning og anvendelse

2. Vigtig information, som du skal lzse, for du tager Spiron®
3. Sadan skal du tage Spiron®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere information

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Du kan bruge Spiron®:

- som vanddrivende middel

- ved kronisk hjertesygdom som supplement til anden hjertemedicin

- ved vaeske i kroppen, der skyldes forstyrrelser i binyrerne (hyperaldosteronisme)
- ved eget dannelse af binyrebarkhormon (aldosteron)

Lazgen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2.  VIGTIG INFORMATION, SOM DU SKAL LASE, FOR DU BRUGER SPIRON®
Tag ikke Spiron®, hvis:

« du er overfolsom over for spironolacton eller et eller flere af de evrige indholdsstoffer i Spiron®
« du har for meget kalium i blodet

» du har nyresvigt, hvor urinproduktionen er ophart

» du har for lidt natrium i blodet

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

Saerlige forholdsregler

Tal med laegen, hvis:

» dine nyrer ikke fungerer normalt

¢ du er xldre

+ du har diabetes

« du er i behandling med andre vanddrivende midler af samme type som Spiron®

» du er i behandling med hjertemedicin (ACE-ha&mmere, angiotensin-2-antagonister)

« du far kalivmtilskud

+ du er i behandling med medicin mod smerter (NSAID)

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Spiron®.

Brug af Spiron® sammen med mad og drikkevarer
Du skal tage Spiron® sammen med mad og drikke.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Spiron®
Spiron® tabletter indeholder lactose. Kontakt lazgen, for du tager Spiron®, hvis leegen har fortalt dig,

at du ikke taler visse sukkerarter.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos leegen eller pé apoteket for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:



Du ma ikke tage Spiron®, hvis du er gravid.

Amning:
Hvis du ammer, ma du s& vidt muligt ikke tage Spiron®, da Spiron® bliver udskilt i modermalken. Spoerg
legen.

Trafi k- og arbejdssikkerhed
Spiron kan give bivirkninger, der i sterre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at ferdes i trafi kken. Dette ses iszer i starten af behandlingen og ved endring 1 dosis.

Brug af anden medicin

Du kan tage anden medicin, men tal forst med lagen, hvis du er i behandling med:
« hjertemedicin (digoxin, ACE-hemmere, angiotensin-2-antagonister)

« andre vanddrivende midier

» kaliumtilskud

+ medicin mod for hejt blodiryk

Fortzl altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gelder
ogsé for medicin, som ikke er pd recept, medicin kobt i udlandet, naturleegemidler samt steerke vita miner
og mineraler. Kontakt legen. Det er eventuelt nedvendigt at justere dosis.

Andre legemidler kan pavirke virkningen af Spiron®, og/eller Spiron® kan pavirke virkningen af andre
lazgemidler. Dette er normalt uden praktisk betydning. Hvis du ensker yderligere oplysninger herom s
sporg laegen cller apoteket.

3. SADAN SKAL DU TAGE SPIRON®
Dosering
Vanddrivende

Voksne: Fra | tablet pa 25 mg dagligt op il 1 tablet pa 100 mg 1 -2 gange daglig. Folg legens
anvisning.

Born:

Dosis til born er athengig af barnets vaegt. Folg lagens anvisninger.

1,5-3 mg pr. kg legemsvaegt daglig fordelt pa 2 doser. Hvis barnet f. eks vejer 15 kg svarer det til V2~
1 tablet pa 25 mg 2 gange daglig.

Du kan normalt ikke bruge Spiron 25 mg og 100 mg til bern under 15 kg.

Ved kronisk hjertesygdom som supplement il anden hjertemedicin
Voksne: 1 tablet pd 25 mg 1 gang daglig.

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at justere dosis. Felg legens anvisninger.
Du skal tage tabletterne med rigelig vand. Du kan dele tabletten.

Nedsat nyrefunktion:
Hvis dine nyrer ikke fungerer normalt, skal du tale med leegen, for du tager Spiron®, Folg legens
anvisninger.

Nedsaft leverfunktion:

Det er her nedvendigt at nedsztte dosis. Du skal folge legens anvisninger.
Folg altid lzgens anvisninger. Der er forskel pd, hvad den enkelte har brug for.
ZEndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samréad med legen.

Har du taget for mange Spiron®?
Kontakt lzzgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Spiron®, end der star i denne information,
eller mere end lagen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.



Symptomer pa overdosering er forstyrrelser i hjerterytmen som folge af for hejt kalium i blodet.
Krafteslashed,

prikkende fornemmelse i huden/fornemmelse af myrekryb, lammelse, kvalme, opkastninger,
manglende styring af bevacgelser, desighed, forvirring, udslet.

Har du glemt at tage Spiron®?

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis det er tidspunkt
for nzeste dosis, skal du ikke tage dobbelt dosis, men blot falge din sezdvanlige dosis. Kontakt eventuelt
din lzge.

4,  BIVIRKNINGER
Spiron® kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos fl ere end 1 ud af 10 behandlede):

Alvorlige hjerteforstyrrelser, som folge af sterkt forhejet kalium i blodet. Is@r hvis nyrerne fungerer
darligt og/eller der gives tilskud af kalium.

Sieldne bivirkninger (forekommer hos mellem I og 10 ud af 10.000 behandlede).

Lammelse af benene pé grund af for hejt kalium i blodet, mavesér, kramper og bladning fra mave eller
tarm. Anfald af stofskiftesygdom (porfyri). Smerter, kvalme og opkastning som falge af mave katar. For
f4 hvide blodlegemer og blodplader i blodet. Dette giver tendens til blednimger, betendelser og feber.

Meget sjceldne bivirkninger (forekonmmer hos fawrre end I ud af 10.000 behandlede):
Brystkreeft, alvorlig bindevaevssygdom (SLE), akut nyresvigt, leverbetzndelse og betzndelse i blodkarrene.
Ved mistanke om alvorlig bivirkning: Kontakt lege eller skadestue.

1kke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos fl ere end I ud of 10 behandliede).

For hajt kalium i blodet, forstyrrelse af vazske- og saltbalancen i kroppen, hovedpine, smerter og ubehag
fra maven, diaré, trethed og desighed.

Nedsat kensdrift, rejsningsbesvar og brystvaeskst hos mand.

Brystforstarrelse, brystspandinger og menstruationsforstyrrelser hos kvinder.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede).
Kvalme og opkastning. Andret udfl &d fra skeden, nedsat kensdrift hos kvinder, nedsat frugtbarhed
ved meget hgje doser, manglende menstruation og bledninger efter overgangsalderen hos kvinder.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem I og 10 ud af 1.000 behandlede):

Forvirring, kraftesleshed, slovhed (hos personer med skrumpelever), myrekryb/prikkende fornemmelse i
huden, udslzat, neldefeber, redme pa dele af huden, leverpletter og muskelkramper.

Der kan i sjzldne og meget sjeldne tilfeelde optrade andre ikke alvorlige bivirkninger. @nsker du
information om disse bivirkninger, si sperg leegen eller apoteket.

Forte! leege eller apotek, hvis du fir andre bivirkninger end dem, der star her, sa bivirkningerne kan
blive indberettet til Legemiddelstyreisen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Nogle bivirkninger
kan kreve behandling. Fortae! lege eller apotek, hvis bivirkningerne bliver ved og er generende,
Bivirkninger kan ogsé indberettes direkte til Laegemiddelstyrelsen. Las mere under bivirkninger pa
hjemmesiden: www.lacgemiddelstyrelsen.dk

5. OPBEVARING

Opbevar Spiron® utilgengeligt for bern.
Tag ikke Spiron® efter den udlpbsdato, der er anfert pd pakningen.

0. YDERLIGERE OPLYSNINGER



Afl ever altid medicinrester pa apoteket.

Spiron®, 25 mg og 100 mg, tabletter indeholder:
Det aktive stof i Spiron® er spironolacton.

De avrige indholdsstoffer i Spiron® er:
Lactosemonchydrat; majsstivelse; polyvidon (E1201); polysorbat 80; magnesiumstearat (E4706); silica,
kolloid vandfri, pebermynteolie.

Spiron® 25 mg: Er en rund, hvid tablet med delekarv, market ORN-85 pé den ene side.
Spiron® 100 mg: Er en rund, hvid tablet med delekery, market ORN-352 pa den ene side.

Pakningssterrelser:
Spiron, 25 mg og 100 mg, tabletter fis i 30 stk. og 100 stk. pakninger.
Det er ikke nodvendigvis alle godkendte pakningssterrelser, der er markedsfort.

Fremstiller og markedsforing i Danmark:
Orion Corporation

Orionintie 1

02101 Espoo

Finland

Reprzesentant i Danmark:
Orion Pharma A/S
Maollevej 9

DK-2990 Niva

TIf. 4912 6600
opdk@orionpharma.com
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