FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Spironolactone Accord

25 mg, 50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter
spironolakton

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spironolactone Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Spironolactone Accord
3. Hur du tar Spironolactone Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Spironolactone Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Spironolactone Accord ar och vad det
anvands for

Det aktiva innehallséamnet i dessa tabletter ar spironolakton.
Spironolakton tillhor en grupp lakemedel som kallas
aldosteronantagonister, som motverkar effekten av hormonet
aldosteron. En av funktionerna hos aldosteron ar att sakerstalla att
kroppen bibehaller natrium (salt). Det utgér en del av ett system
som reglerar kroppens balans av vatskor och salter (RAAS,renin-
angiotensin-aldosteronsystemet). Spironolakton framjar
utsondringen av urin hos patienter som har en vatskeansamling i
vavnaderna (6dem) eller i bukhalan (ascites) genom att dka den
mangd natrium som utsondras i urinen. Kaliumforlusten som kan
uppsta pa grund av anvandning av vissa diuretika (urindrivande
lakemedel) minskar. Den blodtryckssankande effekten ar beroende
av utsondringen av vatten och salt.

Spironolactone Accord kan forskrivas av lakare for behandling av:

-~ vatskeansamling i vavnaderna som en foljd av hjartsjukdom

" Mattlig till svar hjartsvikt (NYHA klass IlI-IV)

-~ forhojt blodtryck, som tillagg till en saltfri kost och urindrivande
lakemedel

" vissa njursjukdomar

" vatskeansamling i vavnaderna i bukhalan

Spironolactone Accord kan ocksa anvandas under medicinska
undersokningar for att bekrafta forekomst av sjukdomar som
innebar att en for hog halt av aldosteron produceras i binjurebark
en (ett tillstand som kallas Conns sjukdom), och for att behandla
dessa sjukdomar.
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Barn ska endast behandlas av barnlakare.

Spironolakton som finns i Spironolactone Accord kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar
Spironolactone Accord

Ta inte Spironolactone Accord

"~ om du ar allergisk mot spironolakton eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om har kraftigt nedsatt njurfunktion eller om din njursjukdom
forsamras snabbt eller plotsligt, vilket kan innebara att ingen
urin eller mycket lite urin bildas.

- om du har laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

- om du har hyperkalemi (férhojda kaliumnivaer i blodet) eller
andra tillstand som kan uppsta i samband med hyperkalemi.

- om du tar kaliumsparande urindrivande lakemedel (inklusive
eplerenon) eller kaliumtillagg eller om du har en dubbel
blockad av RAAS pa grund av en kombination av tva
blodtryckssankande lakemedel: en ACE-hammare
(angiotensinkonverterande enzymhammare) och en ARB
(angiotensinreceptorblockerare).

Barn
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Barn med mattlig till svar njursjukdom far inte ta Spironolactone
Accord.

Var sarskilt forsiktig med Spironolactone Accord

- om du har en njursjukdom, detta galler sarskilt barn med hogt
blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig regelbundet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Spironolactone
Accord

- om du behover anvanda Spironolactone Accord under en
langre period kommer lakaren att gora regelbundna kontroller
(t.ex. kontroll av nivaerna av kalium och natrium i blodet),
sarskilt om du ar aldre.

- om du har en leversjukdom kommer lakaren att iaktta
forsiktighet vid behandling

- om du har en njursjukdom kommer lakaren att iaktta
forsiktighet vid behandling

- om du har en forhdjd niva av kalium i blodet eller nedsatt
njurfunktion rekommenderas inte behandling med
Spironolactone Accord (se aven "Ta inte Spironolactone
Accord”)

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion som samtidigt
behandlas med kaliumtilldgg, eftersom svar hyperkalemi kan
uppsta som kan leda till hjartstopp (ibland dodligt)

- om du anvander vissa urindrivande lakemedel som kallas
kaliumsparande diuretika (t.ex. amilorid och triamteren) ar
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samtidig anvandning med Spironolactone Accord ar inte tillatet
eftersom risken for mycket héga nivaer av kalium i blodet (
hyperkalemi) okar

" vid langvarig anvandning av Spironolactone Accord till unga
patienter bor lakaren noggrant vaga fordelarna mot de
langsiktiga nackdelarna.

- Samtidig administrering av Spironolactone Accord med vissa
lakemedel, kaliumtillskott och livsmedel med hdgt innehall av
kalium kan orsaka svar hyperkalemi (forhojd kaliumniva i
blodet). Symtom pa svar hyperkalemi kan innefatta
muskelkramper, oregelbunden hjartrytm, diarré, illamaende,
yrsel eller huvudvark.

Tala om for lakaren om nagon av ovanstaende varningar galler dig,
eller om de nagon gang har gallt dig.

Andra lakemedel och Spironolactone Accord

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
lakemedel. Lakaren kan andra din dos av Spironolactone Accord
om du tar nagot av féljande:

- lakemedel mot hogt blodtryck inklusive ACE-hammare och
lakemedel som kallas ganglionblockerande lakemedel

" andra urindrivande lakemedel

" icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat),
t.ex. acetylsalicylsyra och ibuprofen

- kaliumtillagg

" heparin eller lagmolekylart heparin (lakemedel som anvands
for att forhindra blodproppar)
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" lakemedel som hammar blodets formaga att levra sig (
antikoagulantia, blodfortunnande), noradrenalin (ett medel
med en stimulerande effekt pa vissa delar av nervsystemet)

~ litium (anvands for att behandla depression)

- digoxin (anvands for att behandla olika hjartsjukdomar)

- alkohol, barbiturater (anvands t.ex. vid epilepsi), eller narkotika

- lakemedel som ar kanda for att orsaka hyperkalemi (forhojda
nivaer av kalium i blodet)

" kolestyramin (anvands for att minska kolesterolnivaerna i
blodet)

- kortikosteroider, ACTH (adrenokortikotropt hormon, anvands
vid olika epileptiska tillstand)

- ammoniumklorid (finns t.ex. i lakrits)

- ciklosporin (anvands efter transplantation)

" trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol

- om du anvander abirateron for behandling av prostatacancer

Spironolactone Accord med mat

Effekten av Spironolactone Accord paverkas inte av mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Spironolakton bor inte anvandas under graviditet.

Spironolakton far bara anvandas under graviditet om det ar absolut
nodvandigt.
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Om du ammar bor du diskutera anvandningen av spironolakton
med ldkaren, som kommer att rada dig att dvervaga en annan
metod for att mata barnet medan du tar detta lakemedel.

Om du planerar att skaffa barn bor du kanna till att spironolakton
kan framkalla impotens och oregelbunden menstruation.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar som yrsel, huvudvark och forvirring kan ibland uppsta
nar du anvander Spironolactone Accord. Om detta intraffar ska du
inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker

Spironolactone Accord innehaller laktos
Lakemedlet innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin

3. Hur du tar Spironolactone Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Den rekommenderade dosen ar:
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Vuxna

Rekommenderad dos ar 100 mg dagligen, som en engangsdos eller
flera doser. Dosen till vuxna varierar fran 25 mgq till 400 mg
spironolakton per dag. Om du inte vet hur mycket du ska ta,
radfraga lakare eller apotekspersonal.

Tabletterna bor tas i samband med maltid. Om den totala dosen ar
mer &n 100 mg per dag maste dosen ges som delade doser
utspridda under dagen.

Anvandhning till barn

Rekommenderad dos ar 3 mg per kg kroppsvikt dagligen, i flera
delade doser. For att gora det Iattare for barn att ta tabletterna kan
de forst smulas eller krossas och darefter [0sas upp i ett glas vatten
genom omrorning.

Aldre

Aldre patienter bér borja med lagsta mojliga dos som stegvis 6kas
tills onskad effekt uppnas. Forsiktighet och regelbundna
medicinska kontroller rekommenderas, sarskilt vid nedsatt
njurfunktion.

Kom ihag att ta lakemedlet. Du far bast effekt om du tar
tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Det hjalper dig ocksa att
komma ihag att ta tabletterna.

Om du har tagit for stor mangd av Spironolactone
Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
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apotekspersonal, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
for bedémning av risken samt radgivning.

Spara férpackningen sa att halso- och sjukvardspersonal kan veta
vilket lakemedel du har tagit. Symtom pa 6verdosering kan
inkludera illamaende och krékningar och i sallsynta fall somnighet,
forvirring, hudutslag eller diarré. Storningar av vatske- och
saltbalansen samt uttorkning kan uppsta.

Om du har glomt att ta Spironolactone Accord

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag
det, forutsatt att det inte snart ar dags att ta nasta dos. Om det
snart ar dags att ta nasta dos ska du inte ta den glomda dosen,
utan istallet fortsatta enligt behandlingsschemat. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for gldmd dos. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Om du slutar att anvanda Spironolactone Accord

Om du slutar att ta Spironolactone Accord kan de ursprungliga
symtomen aterkomma. Kontakta alltid 1dkare om du vill sluta
anvanda detta l[akemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningarna beror pa dos och behandlingslangd.

De vanligaste biverkningarna ar hyperkalemi och besvar i
reproduktionsorgan och brostkortel, inklusive gynekomasti
(forstorade brostkortlar hos man). Gynekomasti tycks ha samband
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med bade dosniva och behandlingslangd, och atergar vanligtvis till
det normala nar behandlingen upphor. Andra mycket vanliga
biverkningar ar huvudvark, matsmaltningsbesvar, diarré, trotthet
och somnighet.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

- Hyperkalemi hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
som samtidigt far behandling med kaliumtillagg

" Huvudvark

"~ Matsmaltningsbesvar, diarré

- Man: nedsatt libido (sexlust), erektionsproblem (impotens),
forstoring av brostkortlar (gynekomasti)

- Kvinnor: brostkortelbesvar, dmhet i brosten,
menstruationsrubbningar, morkare rést (i manga fall
irreversibelt)

- Trotthet, somnighet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

" Laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi uppstar framfor
allt under kombinerad intensiv behandling med urindrivande
lakemedel som kallas tiaziddiuretika), hyperkalemi hos:

- patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion,

- patienter som far behandling med ACE-hdmmare eller
kaliumklorid,

- aldre,

- diabetespatienter.

" lllamaende och krakningar

- Kvinnor: forandringar av slidsekret (t.ex. flytningar), nedsatt
libido (sexlust), avsaknad av menstruationer (amenorré),
postmenopausal blodning (underlivsblodning efter klimakteriet)
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" Svaghet, somnighet (hagloshet) hos patienter med

skrumplever (cirros), stickningar, klada eller kittlingar for vilka
det inte finns nagon orsak (parestesi)

- Allman svaghet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp 1 av 100 anvandare)

- Syraforgiftning i blodet (acidos) hos patienter med

leverproblem

~ Forvirring
- Hudutslag, nasselutslag (urtikaria), hudrodnad (erytem),

kloasma (pigmentflackar pa huden, sarskilt i ansiktet), allman
klada

- Muskelkramper
- Benkramper
" Forhojda nivaer av serumkreatinin

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

11

" Mycket allvarliga avvikelser i blodets innehall (brist pa vita

blodkroppar) som atfoljs av plotsligt hog feber, svar halssmarta
och munsar (agranulocytos), andra avvikelser i blodets innehall
(brist pa blodplattar) som atfdljs av blaméarken och en
benagenhet att bloda (trombocytopeni)

- Allergiska reaktioner
- Otillrackligt med vatska i vavnaderna (uttorkning),

amnesomsattningssjukdom (porfyri), tillfallig 6kning av
kvavenivaer i blod och urin, forhdjda nivaer av urinsyra i blodet
(hyperurikemi). Detta kan hos kansliga patienter leda till
giktattacker (ledinflammation).

- Forlamning, dubbelsidig forlamning (paraplegi) i t.ex. armar

och ben pa grund av hyperkalemi

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 11:09



Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

-~ Brostcancer

- Inflammation i blodkarlsvaggar (vaskulit)

" Magsacksinflammation, magsar, tarmblodning, kramper
- Leverinflammation (hepatit)

" Haravfall (alopeci), eksem, EAC (ringformad hudrodnad)
- Systemisk lupus erythematosus (SLE, en sjukdom dar

immunforsvaret angriper olika organ i kroppen)

- Akut njursvikt
- Okad harvaxt (hypertrikos)
- Uppmjukning av benvavnad (osteomalaci)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

12

- Latta androgena effekter (utvecklande av manliga

karaktarsdrag), inklusive hirsutism (starkt 6kad beharing som
ar hormonellt betingad)

" Hos vissa patienter med dekompenserad levercirros (svara

symptom/komplikationer av skrumplever) har reversibel
hyperkloremisk metabol acidos (rubbad syra-basbalans med
lagt pH i blodet) och vanligtvis aven onormalt hoga halter av
kalium i blodet rapporterats. Detta har dven uppstatt i fall dar
njurfunktionen varit normal.

" Yrsel, koordinationssvarigheter (ataxi)
" Latt sankning av blodtrycket
- Klada och blasbildning pa huden runt lapparna och resten av

kroppen (Stevens-Johnsons syndrom)

- Avlossning av det 6vre hudlagret fran de undre hudlagren éver

hela kroppen (toxisk epidermal nekrolys)
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" Hudutslag, feber och svullnad (som kan vara symtom pa
nagonting allvarligare, lakemedelsorsakade utslag och &ndrad
blodbild och systemiska symtom)

" Pemfigoid (ett tillstand som orsakar vatskefyllda blasor pa
huden)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Spironolactone Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Ingen sarskild forvaringstemperatur. Forvaras i
originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar spironolakton. Spironolactone Accord
innehaller 25 mg, 50 mg eller 100 mg spironolakton.

- Qvriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna:
Laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, vattenfritt
kalciumvatefosfat, povidon K25, pepparmyntsolja, renad talk,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat (E470b).

Dragering:
Hypromellos, makrogol, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spironolactone Accord 25 mg filmdragerade tabletter ar vita till
blekt vita, runda, bikonvexa tabletter praglade med "AD” pa ena
sidan och slata pa andra sidan. Tabletten a 25 mg har en diameter
som ar cirka 8,1 mm.,

Spironolactone Accord 50 mg filmdragerade tabletter ar vita till
blekt vita, runda, bikonvexa tabletter praglade med "AE” pa ena
sidan och slata pa andra sidan. Tabletten a 50 mg har en diameter
som ar cirka 10,1 mm.

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 11:09



Spironolactone Accord 100 mg filmdragerade tabletter ar vita till
blekt vita, runda, bikonvexa tabletter praglade med "AF” pa ena
sidan och slata pa andra sidan. Tabletten a 100 mg har en
diameter som ar cirka 11,2 mm.

Tabletterna ar forpackade i PVC/aluminiumblister och HDPE-burkar.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 20, 28, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter.

HDPE-burkar: 250, 500 och 1000 tabletter (endast avsedda for
sjukhusbruk och dosdispensering).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna
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Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-17
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