FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Spironolactone Orion

25, 50 och 100 mgq tabletter
spironolakton

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 dven eventuella
biverkningar som inte namnts i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spironolactone Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Spironolactone Orion
3. Hur du anvander Spironolactone Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Spironolactone Orion ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Spironolactone Orion dr och vad det anvands for

Den aktiva substansen i detta lakemedel, spironolakton, minskar éverdriven vatska i kroppen genom att
oka urinutséndringen. Den skiljer sig fran manga andra diuretika i och med att inget kalium férloras i
urinen.

Detta lakemedel anvands for behandling av:

® hogt blodtryck eller hjartsvikt, som tillaggsbehandling for patienter som inte svarar tillrackligt pa
andra behandlingar

® svullnader i samband med njur-, lever- eller andra sjukdomar, da andra behandlingar inte har varit
effektiva

® primar aldosteronism (6veraktivitet av aldosteronutsondring i binjurarna).

Spironolakton som finns i Spironolactone Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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Barn ska endast behandlas av barnlakare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Spironolactone Orion

Anvand inte Spironolactone Orion

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot spironolakton eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

om du har akut eller kronisk njurinsufficiens

om din urinutséndring har upphort

om kaliumkoncentrationen i ditt blod har visat sig vara for hog

om du har 1ag natriumhalt i blodet

om det har visat sig att du lider av akut svikt av binjurebarksfunktionen (sa kallad Addisonkris)

om du har en arftlig sjukdom i det réda blodpigmentet hemoglobin, som orsakar hudblasor,
buksmarta och nervsjukdom (porfyri).

Barn med mattlig till svar njursjukdom ska inte anvanda Spironolactone Orion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Spironolactone Orion

® om du har lever- eller njursvikt
® om du har diabetes och dessutom nedsatt njurfunktion
® om du har magsar eller tolvfingertarmsar

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

Beratta aven for din lakare om du har nagra andra sjukdomar eller allergier.

Om du behéver kirurgisk behandling
Om du behéver kirurgisk behandling medan du anvander detta lakemedel, tala om foér behandlande ldkare
att du anvander detta lakemedel.

Barn

Pa grund av risken for hyperkalemi (férhojda kaliumnivaer i blodet) ska Spironolactone Orion anvéandas med
forsiktighet till barn med hégt blodtryck som har mild njursvikt.

Barn med mattlig till svar njursvikt ska inte anvanda Spironolactone Orion (se avsnitt "Ta inte
Spironolactone Orion”).

Andra lakemedel och Spironolactone Orion

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Samtidig anvandning av vissa lakemedel kan paverka deras effekt eller effekten av Spironolactone Orion
eller orsaka biverkningar.
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Det ar mycket viktigt for behandlande lakare att veta om du anvander nagot av foljande lakemedel:

® |dkemedel som anvéands for behandling av hogt blodtryck, hjartsvikt och njursjukdomar, speciellt sa
kallade ACE-hammare (sasom enalapril, kaptopril, lisinopril, perindopril eller ramipril) och angiotensin
ll-receptorblockerare (sdsom irbesartan, kandesartan, losartan, telmisartan eller valsartan)

digoxin fér behandling av hjartsvikt

andra kaliumsparande diuretika (amilorid eller triamteren)

aldosteronblockerare

heparin eller lagmolekylart heparin (Idkemedel som anvands for att forebygga blodproppar)
samtidig kaliumtillagg

warfarin for hamning av blodkoagulationen

takrolimus fér minskning av avstétning efter transplantation

antiinflammatoriska smartstillande medel (t.ex acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen) vid
regelbunden och langvarig anvandning

litium for behandling av férstamningssyndrom

noradrenalin

vissa beddvningsmedel

mitotan fér behandling av cancer

trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol

abirateron for behandling av prostatacancer.

Spironolactone Orion med mat, dryck och alkohol

Kalium-rik kost rekommenderas inte pa grund av risken for hyperkalemi.

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.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel, trotthet eller andra negativa effekter (se avsnitt 4) kan upptrada speciellt nar behandlingen inleds
eller vid dosjustering. Sadana effekter kan forsamra formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.
Undvik att kéra bil eller anvanda maskiner i bérjan av denna medicinering och efter dosékning tills du vet
hur detta ldkemedel paverkar dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker

Spirolactone Orion innehaller laktos

Tabletterna innehaller laktos (i form av monohydrat) 57 mg (25 mg tablett), 114 mg (50 mg tablett) eller
228 mg (100 mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan du tar denna
medicin.
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3. Hur du anvander Spironolactone Orion

Ta alltid detta Iakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den dagliga dosen kan tas antingen som engangsdos eller uppdelad i tva doser. Drick ett glas vatten eller
annan vatska med tabletten.

Tabletterna bor tas med mat. Observera att |1akemedlet absorberas battre da det tas tillsammans med mat.

Ta alltid Iakemedlet vid samma tidpunkt for att bibehalla en jamn lakemedelseffekt. Det ar dven det basta
sattet att komma ihdg att ta medicinen.

Doseringen av Spironolactone Orion &r individuell, beroende pa din sjukdom och allmanna halsa. De doser
som namns enligt féljande ar de vanliga rekommenderade doserna.

Din ldkare kommer att regelbundet Gvervaka nivaerna av olika kemikalier (t.ex. serumelektrolyter och
kreatininkoncentrationer) i din kropp under behandlingen.

Vuxna
Svar hjartsvikt: den initiala dosen ar vanligen 25 mg per dag. Lakaren kan besluta att 6ka dosen till 50 mg
om dagen eller minska den till 25 mg varannan dag vid behov.

Hégt blodtryck och svullnader: rekommenderad dos ar 25-100 mg per dag.

Svara svullnader: 200-400 mg per dag under en kort tid.

Behandling av 6kad utséndring av aldosteron (ett hormon som utséndras av binjuren): 100-400 mg en dag
innan operation. Lakaren bestammer en individuell dos for varje patient sa att den lagsta effektiva dosen

anvands om kirurgisk behandling inte ar lamplig.

Aldre
Dosjustering ar oftast inte nédvandig om du inte har njur- eller leversvikt.

Barn
Lakaren forskriver dosen baserat pa barnets kroppsvikt och sjukdom.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Njursvikt

Lakaren tar hansyn till njursvikt vid faststallandet av dosen och vid uppféljning av behandlingen.
Anvand inte detta lakemedel om lakaren har sagt till dig att du har svar njursvikt.

Om du anvant for stor mangd av Spironolactone Orion

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Symptom pa 6verdos ar trétthet, forvirring, ostadighet, krakningar, yrsel, hudutslag och diarré.

Ta med dig tablettburken om du séker vard vid en lakarmottagning eller ett sjukhus.
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Om du har glomt att anvanda Spironolactone Orion

Ta den missade dosen sa snart som majligt. Om det nastan ar dags att ta nasta dos, ta inte den missade
dosen. Ta aldrig en dubbel dos eller tva doser i foljd. Se till att du har tillrackligt med medicin tillgangligt

innan du aker pa semester eller reser.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Spironolactone Orion orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningar ar oftast mer sannolika hos patienter i daligt skick och med flera sjukdomar. Neurologiska
biverkningar, sdsom forvirring, huvudvark och brist pa entusiasm (apati), forekommer framst hos patienter

med nedsatt leverfunktion orsakat av lang tids skada (levercirros).

Biverkningarna har listats nedan efter frekvens:

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

huvudvark
gastrointestinala besvar
illamaende

diarré

krakningar

torr hud

sémnighet

tillvaxt av bréstvavnad hos man
6mma brost
menstruationsrubbningar
impotens.

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

for hog kaliumkoncentration i blodet eller fér 1ag natriumkoncentration i blodet
férvirring

onormal beréringsférnimmelse

hudutslag

klada

nasselfeber

kramp i benen

forandringar i blodkreatinin- eller reninkoncentrationer.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

uttorkning
apati (dvs omottaglighet, forlust av initiativ)
férandrad sexualdrift
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® yrsel
® njursvikt
® minskat antal vita blodkroppar eller blodplattar.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

nedsatt leverfunktion
haravfall

okad kroppsbeharing
godartade brosttumorer.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

toxisk epidermal nekrolys (TEN)

Stevens-Johnsons syndrom

lakemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)
pemfigoid (ett tillstdnd som orsakar vatskefyllda blasor pa huden).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Spironolactone Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

® Den aktiva substansen ar spironolakton. Varje tablett innehaller 25, 50 eller 100 mg spironolakton.
® (vriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat, majsstérkelse, povidon, polysorbat 80, pepparmyntolja,
kiseldioxid (kolloidal, vattenfri), magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se

25 mg tablett: vit eller benvit, rund, platt tablett med fasad kant och brytskara, med en diameter pa 7 mm,
praglad med ORNS5.

50 mg tablett: vit eller benvit, rund, platt tablett med fasad kant och brytskara, med en diameter pa 9 mm,
praglad med ORN213.

100 mg tablett: vit eller benvit, rund, svagt konvex och brytskara, med en diameter pd 11 mm, praglad med
ORN352.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna ar férpackade i HDPE plastburk och forslutning.
Forpackningsstorlekar

25 mg: 30, 50, 100 och 250 tabletter

50 mg och 100 mg: 30, 50 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta Idkemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-23.
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