FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Spironolakton Orifarm

25 mg, 50 mg, 100 mg 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 Iakare 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 biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spironolakton Orifarm ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Spironolakton Orifarm
3. Hur du anvander Spironolakton Orifarm

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Spironolakton Orifarm ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Spironolakton Orifarm ar och vad det
anvands for

Spironolakton Orifarm innehaller den aktiva substansen
spironolakton. Det ar ett kaliumsparande, urindrivande medel
(diuretikum) som paverkar njurarna pa ett sadant satt att mera
vatska (urin) utsondras genom kroppen. Forutom urindrivande
effekt har spironolakton en blodtryckssankande effekt.

Spironolakton Orifarm anvands vid olika former av sjuklig
vatskeansamling (6dem) och hogt blodtryck nar annan behandling
inte har effekt eller ar otillracklig. Det anvands ocksa vid forhojd
produktion av binjurebarkshormonet aldosteron (primar
aldosteronism) dar annan terapi ar otillracklig eller olamplig.

Barn ska endast behandlas av barnlakare.

Spironolakton kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. 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 anvander
Spironolakton Orifarm

Anvand inte Spironolakton Orifarm

" om du ar allergisk mot spironolakton eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)
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- om du har akut njursvikt, kraftigt nedsatt njurfunktion, eller
inte har nagon urinproduktion

- om du har Addisons sjukdom (nedsatt produktion av hormon
erna kortisol och aldosteron)

- om du har forhojd kaliumhalt i blodet

Samtidig anvandning av Spironolakton Orifarm med vissa
lakemedel, kaliumtillskott och mat som innehaller mycket kalium
kan leda till svar hyperkalemi (férhojd kaliumniva i blodet).
Symtomen pa svar hyperkalemi kan omfatta muskelkramp,
oregelbunden hjartrytm, diarré, illamaende, yrsel eller huvudvark.

Barn med mattlig till svar njursjukdom ska inte anvanda
Spironolakton Orifarm.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Spironolakton Orifarm

~ om du har svar hjartsvikt

- om du ar aldre och/eller lider av nedsatt njur- eller
leverfunktion

- om du har njursjukdom, galler sarskilt barn med hogt blodtryck
, eller leversjukdom. Lakaren kommer rutinmassigt att
utvardera ditt tillstand.

Vid ovannamnda tillstand kan din ldkare komma att gora
regelbundna blodprovskontroller for att kontrollera halten av
kalium, natrium och/eller urea i blodet.

Spironolakton kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa
att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med feber
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och kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber och lokala
infektionssymtom som exempelvis ont i halsen/svalget/munnen
eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att
man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (
agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Andra lakemedel och Spironolakton Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra Ilakemedel. Effekten av
behandlingen kan paverkas om Spironolakton Orifarm tas samtidigt
med vissa andra lakemedel, t ex

® |3kemedel innehallande kalium eller Idkemedel som kan orsaka
for hoga halter av kalium i blodet

® icke steroida antiinflammatoriska ldkemedel s.k. NSAIDs
(anvands mot smarta och inflammation)

® ACE-hammare, angiotensin ll-antagonister,

aldosteronhammare, digoxin (anvands mot hogt blodtryck och

hjartsvikt)

kaliumsparande urindrivande lakemedel

noradrenalin (anvands vid narkos)

ammoniumklorid (anvands vid tillstand med for hogt pH i

kroppen)

kolestyramin (anvands t.ex. mot forhojda blodfetter)

karbenoxolon (anvands t.ex. vid sjukdom i matstrupen)

heparin, lagmolekylart heparin (blodfértunnande lakemedel)

takrolimus (anvands efter transplantation)

trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol (anvands mot

infektioner)

® abirateron for behandling av prostatacancer.
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Radgor darfor med lakare fore samtidig anvandning av andra
lakemedel och aven kosttillskott.

Spironolakton Orifarm kan paverka vissa laboratorieprover.

Spironolakton Orifarm med mat och dryck

Tabletterna bor tas i samband med maltid. Undvik kalium-rik kost
eller saltersattningsmedel som innehaller kalium pa grund av risk
for hyperkalemi.

Graviditet och amning

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.

Graviditet

Det finns begransad data fran anvandningen av spironolakton hos
gravida kvinnor. Din lakare kommer bara att forskriva
Spironolakton Orifarm om den potentiella nyttan overvager den
potentiella risken.

Amning

Spironolakton gar 6ver i modersmjolk. Spironolakton Orifarm ska
inte anvandas under amning. Du bor diskutera anvandningen av
Spironolakton Orifarm med din lakare, som kommer att rada dig att
overvaga en alternativ metod for att mata ditt barn medan du tar
detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar i form av yrsel och trotthet kan forekomma hos vissa
patienter. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex
vid bilkorning.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Spironolakton Orifarm innehaller laktos och
natrium

Tabletterna innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Spironolakton Orifarm innehaller mindre &n 23 mg natrium per
tablett, dvs ar nast intill "natriumfritt”. Denna natriummangd galler
aven doser pa upp till 350 mg dagligen.

En dos pa 400 mg Spironolakton Orifarm innehaller 23,9 mg
natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar
1,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvéander Spironolakton Orifarm

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

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.
Tabletterna bor tas i samband med maltid.
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Vanlig dos for vuxna ar 50 - 100 mg dagligen, men hogre eller
lagre doser kan anvandas i vissa fall.

Tabletterna kan delas genom ett latt tryck. Tabletten kan delas i
tva lika stora doser.

Anvandning for barn

Spironolakton Orifarm anvands i vissa fall for behandling av barn
och dosen anpassas da efter barnets vikt.

Om du anvant for stor mangd av Spironolakton
Orifarm

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

Om du har glomt att anvanda Spironolakton
Orifarm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta Spironolakton Orifarm och kontakta omedelbart lakare om
du upplever foljande symtom:
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Stark trotthet, illamaende och klada eller om du kissar mindre

an vanligt. Det kan vara tecken pa njurskada.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Stevens-Johnsons syndrom / Lyell s syndrom (toxisk epidermal

nekrolys) / DRESS:

Extremt kraftiga och allvarliga hudbiverkningar sasom
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, eller
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) har rapporterats vid anvandning av spironolakton.
Hudbiverkningarna kan besta av utslag med eller utan blasor.
Aven hudrodnad, sar eller svullnad i mun, hals, 6gon, nésa och
runt konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), 6dem (DRESS)
samt feber och influensaliknande symptom kan forekomma.
Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada
(hudavlossning av dverhuden och ytliga slemhinnor) med
livshotande foljder. Symtom pa DRESS utvecklas vanligen cirka
2-6 veckor (eventuellt upp till 8 veckor) efter behandlingsstart.
Agranulocytos:

feber i kombination med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
feber i kombination med ont i halsen/svalget/munnen eller
svart att kissa, vilket ar tecken pa infektion. Eftersom
spironolakton i sallsynta fall kan leda till ett forsamrat
infektionsforsvar pa grund av brist pa vita blodkroppar kan
infektioner bli allvarliga. Darfor ar det viktigt att du i dessa
situationer ocksa informerar om din medicinering.

Andra biverkningar som kan forekomma:
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
® HOg kaliumhalt i blodet vilket kan orsaka onormal hjartrytm.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Forvirring, huvudvark, yrsel, klada, hudutslag, muskelkramper,
problem med att fa och behalla en erektion, brostforstoring hos
man, smarta i brosten hos man, allman sjukdomskansla,
dasighet, trotthet, diarré, illamaende och krakningar.

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

® Godartade brostknutor hos man, uteblivna/avsaknad av
menstruationer, underlivsblodningar efter klimakteriet och
oregelbundna menstruationer, smarta i brosten hos kvinnor,
nasselutslag, hudrodnad som ofta ar ett tecken pa infektion
eller inflammation (irritation), onormala halter av vissa salter
(t.ex. kalcium, kalium och magnesium) som ar nodvandiga for
att kroppen ska fungera normalt, sankt natriumhalt i blodet,
stickningar och pirrningar i huden, onormala blodprovsresultat
(Okat kreatinin), onormal leverfunktion.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)
vilket okar risken for infektioner, minskning av antalet
blodplattar, forandrad sexuell lust, magtarmbesvar, haravfall,
onormal harvaxt och pemfigus (ett tillstand som orsakar
vatskefyllda blasor pa huden).
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Muntorrhet, torst, huvudvark, trotthet och dasighet kan forekomma
p.g.a. natriumbrist, vid samtidig behandling med andra
urindrivande medel. Kontakta i sa fall Idkare som eventuellt kan
andra doseringen.

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 Spironolakton Orifarm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel 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.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar spironolakton 25 mg, 50 mg
respektive 100 mg per tablett.

- QOvriga innehdllsdmnen ar laktosmonohydrat 53 mg, 24 mg
respektive 48 mg, mikrokristallin cellulosa, risstarkelse,
natriumlaurilsulfat, povidon, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, pepparmyntolja. Spironolakton Orifarm
tabletter 25 mg innehaller dven agar. Spironolakton Orifarm
tabletter 50 mg och 100 mg innehaller dven mentol och
natriumstarkelseglykolat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spironolakton Orifarm 25 mg ar en vit, rund tablett med brytskara
och en diameter pa 8 mm. Den ar praglad med AB 43 pa ena sidan.
Spironolakton Orifarm 50 mg &r en vit, rund tablett med brytskara
och en diameter pa 8 mm. Den ar praglad med AB 72 pa ena sidan.
Spironolakton Orifarm 100 mg ar en vit, rund tablett med brytskara
och en diameter pa 11 mm.

Forpackningsstorlek: 100 tabletter i plastburk.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Lokal foretradare
Orifarm Healthcare
Box 56048

102 17 Stockholm
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Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksiestwa towickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-12
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