PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Spironolactone Mylan 25 mg kalvopéallysteinen tabletti
Spironolactone Mylan 50 mg kalvopaallysteinen tabletti
Spironolactone Mylan 100 mg kalvopaallysteinen tabletti

spironolaktoni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lddkkeen kayttdamisen, silla se

sisaltéé sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on méératty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Spironolactone Mylan on ja mihin sitd kaytetéddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Spironolactone Mylan -valmistetta
Miten Spironolactone Mylan -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Spironolactone Mylan -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité& Spironolactone Mylan on ja mihin sité kaytetaan

Tamaén ladkkeen vaikuttava aine on spironolaktoni. Spironolaktoni kuuluu erityiseen ladkeryhmaén
nimeltd aldosteroniantagonistit, jotka estavat aldosteroni-hormonin toimintaa. Yksi aldosteronin
tehtévistd on varmistaa, ettd elimistéssa on natriumia. Aldosteroni on osa elimiston neste- ja
Spironolaktoni edista4 virtsaneritysté potilailla, joille on kertynyt nestettd kudoksiin (turvotus) tai
vatsaonteloon (askites), lisddmalla virtsaan erittyvan natriumin (suolan) maaraa. Tiettyjen diureettien
kaytostd mahdollisesti johtuva kaliumhukka véhenee. Verenpainetta alentava vaikutus perustuu veden
ja suolan erittymiseen.

Laakéari saattaa maarata Spironolactone Mylan -valmistetta seuraavien tilojen hoitoon:

o nesteen kertyminen kudoksiin sydamen toimintah&irididen vuoksi

o vaikea syddmen vajaatoiminta (NYHA 11-1V)

o kohonnut verenpaine; liitdnnéishoitona yhdessa suolattoman ruokavalion ja
nesteenpoistolddkkeiden (diureettien) kanssa

. tietyt munuaisten toimintah&iriot

o nesteen kertyminen vatsaontelon kudoksiin.

Spironolactone Mylan -valmistetta voidaan kayttdd myos laéketieteellisissa tutkimuksissa
(diagnostiikassa) sellaisten sairauksien toteamiseksi, joissa lisamunuaiskuori tuottaa liikaa aldosteronia
(ns. Connin oireyhtymad), seka ndiden sairauksien hoidossa.

Tatd ladkettd saa kayttad lasten hoidossa vain lastenlddkarin ohjauksessa.



Spironolaktonia, jota Spironolactone Mylan siséltad, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilt4, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Spironolactone Mylan -valmistetta

Ala ota Spironolactone Mylan -valmistetta

- jos olet allerginen spironolaktonille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt vaikeasti tai sinulla on &killinen tai nopeasti paheneva
munuaissairaus, mukaan lukien tilanne, jossa virtsaa ei erity lainkaan tai sité erittyy vain hyvin
véhan

- jos veresi kaliumpitoisuus on suuri (hyperkalemia)

- jos veresi natriumpitoisuus on pieni (hyponatremia)
triamtereeni ja amiloridi) tai kaliumlisia, tai jos saat kahden verenpainelddakkeen (ns.
angiotensiinikonvertaasin eli ACE:n estéjan ja angiotensiinireseptorin eli ARB:n estdjan)
yhdistelmé&a.

Pediatriset potilaat
Spironolactone Mylan -valmistetta ei saa antaa lapsille, joilla on kohtalainen tai vaikea munuaissairaus.

Noudata erityista varovaisuutta Spironolactone Mylan -hoidossa
o jos sinulla tai lapsellasi on munuaissairaus, etenkin jos lapsen verenpaine on koholla. Laakari
arvioi tilannetta rutiininomaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Spironolactone Mylan

-valmistetta:

o jos sinun on kaytettava Spironolactone Mylan -valmistetta pitk&&n. Sinulle on tehtéva
saannollisesti seurantatutkimuksia (esim. veren kalium- ja natriumpitoisuuksien maaritykset),
etenkin jos olet idkas.
jos sinulla on vaikea maksasairaus, la&karin on noudatettava varovaisuutta hoidossasi.
jos veresi kaliumpitoisuus on suurentunut tai munuaistesi toiminta on heikentynyt, Spironolactone
Mylan -valmisteen antoa ei suositella (ks. myds kohta ”Ali ota Spironolactone Mylan
-valmistetta”).

Spironolactone Mylan -valmisteen samanaikainen anto tiettyjen ladkkeiden, kaliumlisien ja runsaasti

kaliumia siséltdvien ruokien kanssa voi aiheuttaa vaikean hyperkalemian (veren suurentunut

kaliumpitoisuus). Vaikean hyperkalemian oireita voivat olla lihaskrampit, epaséd&nnéllinen sydanrytmi,
ripuli, pahoinvointi, heitehuimaus tai pdansarky.

Kerro laékarille, jos jokin edelld mainituista varoituksista koskee sinua tai on aiemmin koskenut sinua.

Muut lddkevalmisteet ja Spironolactone Mylan

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd, etenkin jotakin seuraavista ladkkeistd, koska talloin laakari voi haluta muuttaa

Spironolactone Mylan -annostasi:

o digoksiini sydanvaivojen hoitoon

o kohonneen verenpaineen hoidossa kaytettavat ladkkeet, mukaan lukien angiotensiinikonvertaasin
(ACE:n) estajat ja ganglionsalpaajat

o hepariini tai pienimolekyylinen hepariini (veritulppien estoon)
tulehduskipuldékkeet (eli NSAIDit) kivun ja tulehduksen hoitoon, esim. asetyylisalisyylihappo tai
indometasiini

o veren hyytymisté estavat ladkkeet (antikoagulantit, ns. verenohennuslaékkeet)
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noradrenaliini (kdytetdén yleensa hatatilanteessa verenpaineen normalisoimiseksi)

litium (masennuksen hoitoon)

barbituraatit (kdytetddn yleensé nukutukseen)

huumaavat ladkkeet (kdytetdan yleensé vaikeaan kipuun)

kortikosteroidit (k&ytetd&n tulehduslagkkeind)

adrenokortikotropiini-hormoni (ACTH) eli kortikotropiini (epilepsiaan)

ammoniumkloridi (kaytetdan limaa irrottavana aineena yskéan hoidossa, esim. salmiakki)
kolestyramiini (kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen)

siklosporiini (k&ytetddn yleensd mm. nivelreumaan ja elinsiirroissa hyljinnén estoon)
trimetopriimi ja trimetopriimi-sulfametoksatsoli (antibiootteja bakteeri-infektioiden hoitoon).

Spironolactone Mylan ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ruoka ei vaikuta Spironolactone Mylan -valmisteen tehoon.

Alkoholi saattaa suurentaa riskid, ettd verenpaineesi laskee nopeasti, kun nouset yhtékkid makuulta tai
istumasta seisomaan (ortostaattinen hypotensio).

Raskaus, imetys ja hedelméallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Raskaus
Spironolactone Mylan -valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana.

Imetys
Spironolactone Mylan -valmistetta saa kayttaa imetysaikana vain selvaén tarpeeseen. Keskustele

tdman ladkkeen kaytosta ladkarin kanssa, joka arvioi, miké on sinulle parasta.

Hedelmallisyys
Spironolactone Mylan saattaa aiheuttaa impotenssia ja kuukautisten epasaannéllisyytta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Spironolactone Mylan -hoidon aikana voi toisinaan ilmaantua haittavaikutuksia, kuten heitehuimausta,
paansérkya ja sekavuutta. Jos ndin kay, ala aja mitd&n ajoneuvoa alaka kayta koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtéaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Spironolactone Mylan sisélta laktoosia
Jos 1aékari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen taman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Spironolactone Mylan -valmistetta kaytetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin [a&kéri on méérannyt. Tarkista ohjeet ld&kérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Noudata laakarin ohjeita siitd, miten ja milloin Spironolactone Mylan -valmistetta on otettava.
Tarvitsemiesi tablettien lukumaara riippuu sairaudestasi.

Aikuiset



Suositeltu annostus on 100 mg vuorokaudessa joko kerta-annoksena tai jaettuna useaan annokseen.
Aikuisen annos on 25-400 mg spironolaktonia vuorokaudessa. Jos olet epdvarma annoksestasi, kd&anny
ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

Ota tabletit aterian yhteydessé. Jos kokonaisannos on yli 100 mg vuorokaudessa, laékéri kehottaa sinua
ottamaan annoksen jaettuina annoksina paivan mittaan.

Kévytto lapsille
Suositeltu annos on 3 mg painokiloa kohti paivittdin, jaettuna useaan annokseen. Laakari maarittaa

oikean annoksen.

lakkaat
Laakéri aloittaa hoitosi pienelld annoksella ja suurentaa annostusta vahitellen tarpeen mukaan halutun
vaikutuksen saavuttamiseksi.

Muista ottaa ladkkeesi. Tablettien ottaminen samaan aikaan joka paiva antaa parhaan tehon. Se myods
helpottaa tablettien ottamisen muistamista.

Jos otat enemman Spironolactone Mylan -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut Spironolactone Mylan -valmistetta liikaa, ota heti yhteytta laakariin tai apteekkiin.
Sdilytd pakkaus, jotta ladkari nakee, mita ladkettd olet ottanut.

Y liannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi ja oksentelu ja (harvemmin) uneliaisuus, sekavuus,
ihottuma tai ripuli. Neste- ja suolatasapainon hairioita ja elimiston kuivumista voi esiintya.

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Spironolactone Mylan -valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se mahdollisimman pian, jollei ole jo melkein aika ottaa seuraava
annos. Al4 talloin ota unohtamaasi annosta vaan jatka hoitoa sinulle maaratyn aikataulun mukaan. Ala

ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Kysy laékarilta tai apteekista neuvoa, jos
olet epdvarma.

Jos lopetat Spironolactone Mylan -valmisteen oton
Jos lopetat Spironolactone Mylan -hoidon, entiset oireesi voivat uusiutua. Ole aina yhteydessé laakariin,
jos haluat lopettaa tdmén la&kkeen kayton.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkinhenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutukset riippuvat annoksesta ja hoidon kestosta.

Kerro heti ladkarille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista tdiman ladkkeen ottamisen jalkeen.

Naita oireita esiintyy hyvin harvoin, mutta ne voivat olla vaikeita.

o hyvin vaikeat verenkuvan hairiot (valkosolujen puutos), joihin liittyy &killistd korkeaa kuumetta,
vaikeaa kurkkukipua ja suun haavaumia (agranulosytoosi); verenkuvan héirio (verihiutaleiden
puutos), johon liittyy mustelmien muodostumista ja verenvuototaipumusta (trombosytopenia) —
harvinainen haittavaikutus.

o halvaus, alaraajojen halvaus (paraplegia) veren suuren kaliumpitoisuuden (hyperkalemia) vuoksi
— harvinainen haittavaikutus.



systeeminen lupus erythematosus (SLE-tauti; autoimmuunitauti, jossa elimistén
immuunijarjestelma erehtyy hyokkaaméaan terveitd kudoksia vastaan monissa elimiston osissa) —
hyvin harvinainen haittavaikutus.

akillinen munuaisten vajaatoiminta.

ihon kutina ja rakkulointi huulia ymparoivalla alueella ja muualla keholla (Stevens-Johnsonin
oireyhtymd) — esiintymistiheys tunte maton.

ihon pintakerroksen irtoaminen alemmista ihokerroksista koko keholla (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) — esiintymistiheys tunte maton.

ladkkeiden aiheuttama vaikea yliherkkyysreaktio, josta seuraa ihottumaa, kuumetta ja turvotusta
— esiintymistiheys tunte maton.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin yhdell& potilaalla 10:st&

veren korkea kaliumpitoisuus (hyperkalemia) potilailla, joilla on vaikea munuaisten toimintahdirio
ja jotka saavat samanaikaista hoitoa kaliumlisilla

paansérky

ruoansulatusvaivat

ripuli

miehilld: seksuaalisen halun vaheneminen, impotenssi (erektioh&irid), rintojen suureneminen
naisilla: rintahdiriot, rintojen aristus, kuukautisten epasaannollisyys, adnen madaltuminen (monissa
tapauksissa pysyvasti)

vasymys

uneliaisuus.

Yleiset: saattaa esiintyd enintdan yhdella potilaalla 10:st4

veren natriumpitoisuuden pieneneminen (etenkin otettaessa samanaikaisesti
nesteenpoistoladkkeitd)

veren kaliumpitoisuuden suureneminen

- potilailla, joilla on vaikea munuaissairaus

- potilailla, joita hoidetaan ACE:n estéjilld (syddmen vajaatoiminnan ja korkean verenpaineen
vuoksi) tai kaliumkloridilla (veren kaliumpitoisuuden pienenemisen estamiseksi tai hoitamiseksi)
- iakkailla

- diabetespotilailla.

pahoinvointi ja oksentelu

naisilla: ematineritteen muutokset, seksuaalisen halun vaheneminen, kuukautisten poisjaénti
(amenorrea), vuoto menopaussin jalkeen

heikotuksen tunne

uneliaisuus kirroosipotilailla

pistelyn, kutinan tai kihelmginnin tuntemukset ilman syyté (parestesia)

yleistynyt huonovointisuus, sairaudentunne tai epdmukava olo.

Melko harvinaiset: saattaa esiintya e nintdan yhdella potilaalla 100:sta

veren liiallinen happamuus (asidoosi) potilailla, joilla on maksavaivoja

sekavuus

ihottuma

nokkosihottuma (urtikaria)

ihon punoitus (eryteema)

ihon rusehtuminen tai tummeneminen, padasiassa kasvoissa (maksaldiské eli kloasma)
yleistynyt kutina

lihaskrampit

jalkakrampit

Harvinaiset: saattavat esiintya enintdan yhdella potilaalla 1 000:sta:

allergiset reaktiot



ekseema (ihon kutina, punoitus ja ihottuma)
elimiston kuivuminen (dehydraatio)
o porfyria (joukko sairauksia, joissa muodostuvat ns. porfyriinit vaikuttavat haitallisesti ihoon ja
hermostoon)
veren ja virtsan typpipitoisuuden hetkellinen suureneminen
o veren virtsahappopitoisuuden suureneminen (hyperurikemia), mika voi aiheuttaa kihtia.

Hyvin harvinaiset: voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta:
rintasyopa

verisuoniseindmien tulehdus (vaskauliitti)

mahatulehdus

mahahaavat

ruoansulatuskanavan verenvuoto, krampit

maksatulehdus (hepatiitti)

hiustenlahto

liiallinen karvankasvu (hypertrikoosi)

luiden pehmeneminen (osteomalasia).

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitéd esiintymistiheyden arviointiin

o miessukupuolen piirteiden lieva kehittyminen, mukaan lukien liiallinen karvankaswu tietyissa
kehonosissa

korjaantuva veren liiallinen happamuus kirroosipotilailla

huimauksen tunne

liikkeiden koordinaatiohdiriot, tasapainovaikeudet ja puheen hairiot (ataksia)

lievasti matala verenpaine

pemfigoidi (ihon nesterakkulat).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&ma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi
La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Spironolactone Mylan -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ala kiyta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mita Spironolactone Mylan sisaltaa

- Vaikuttava aine on spironolaktoni. Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltad 25 mg, 50 mg tai
100 mg spironolaktonia.

- Tabletin sisaltdmat muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2, ’Spironolactone Mylan
sisdltdd laktoosia”), esigelatinoitu maissitarkkelys, kalsiumvetyfosfaatti, povidoni, piparminttudljy,
talkki, kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

- Kalvopéaallyste sisaltdd: hypromelloosi, makrogoli 400 ja titaanidioksidi (E171)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tamaé laake on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti.
25 mgn tableteissa on toisella puolella merkintd ”AD”, vastakkaisella puolella ei ole merkintdja.
50 mgmn tableteissa on toisella puolella merkintd ”AE”, vastakkaisella puolella ei ole merkintdja.
100 mg:n tableteissa on toisella puolella merkintd ”AF”, vastakkaisella puolella ei ole merkint6ja.

Spironolactone Mylan kalvopaallysteiset tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 20, 30, 60 tai
100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mylan AB

PL 23033

104 35 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1

2900 Komarom
Unkari

tai

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road

Dublin 13

Irlanti

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill&:

Tanska Spironolactone Mylan

Suomi Spironolactone Mylan

Viro Spironolactone Mylan

Liettua Spironolactone Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg plévele dengtos tabletés
Latvia Spironolactone Vale 25 mg, 50 mg, 100 mg apvalkotas tablets.
Portugali Spironolactone Mylan

Slovakia Spironolactone Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.6.2018



Bipacksedel: Information till patienten

Spironolactone Mylan 25 mg filmdragerad tablett
Spironolactone Mylan 50 mg filmdragerad tablett
Spironolactone Mylan 100 mg filmdragerad tablett

spironolakton

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Spironolactone Mylan &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Spironolactone Mylan
Hur du tar Spironolactone Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Spironolactone Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Spironolactone Mylan &r och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i detta likemedel &ar spironolakton. Spironolakton tillhdr en sérskild grupp
lakemedel som kallas aldosteronantagonister, som motverkar effekten av hormonet aldosteron. En av
funktionerna hos aldosteron &r att sakerstalla att kroppen bibehéller natrium. Det utgér en del av ett
system som reglerar kroppens balans av vétskor och salter (RAAS, renin-angiotensin-
aldosteronsystemet). Spironolakton frémjar utsondringen av urin hos patienter som har en
vétskeansamling i vavnaderna (6dem) eller i bukhalan (ascites) genom att 6ka den mangd natrium (salt)
som utséndras i urinen. Kaliumforlusten som kan uppsta pa grund av anvandning av vissa diuretika
minskar. Den blodtryckssédnkande effekten &r beroende av utséndringen av vatten och salt.

Spironolactone Mylan kan forskrivas av lakare for behandling av:

o vatskeansamling i vivnaderna som en foljd av hjartsjukdom

. svar hjartsvikt (NYHA Klass 111-1V)

o forhojt blodtryck, som tillagg till en saltfri kost och urindrivande lakemedel (diuretika)
. vissa njursjukdomar

. vatskeansamling i vavnaderna i bukhalan.

Spironolactone Mylan kan ocksa anvandas under medicinska undersokningar (diagnostik) for att
bekréfta forekomst av sjukdomar som innebdr att en for hog halt av aldosteron produceras i
binjurebarken (ett tillstand som kallas Conns sjukdom), och fér att behandla dessa sjukdomar.
Barn ska endast behandlas av barnlakare.



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

2. Vad du behdver veta innan du tar Spironolactone Mylan

Ta inte Spironolactone Mylan:

- om du &r allergisk mot spironolakton eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller om din njursjukdom forsémras snabbt eller plétsligt,
innefattande fall d&r ingen urin eller mycket lite urin bildas

- om du har hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)

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

- om du tar vatsekdrivande medel (kaliumsparande diuretika, inklusive eplerenon, triamteren och
amilorid) eller kaliumtillagg eller i kombination med tva lakemedel som anvénds for att behandla
hogt blodtryck (sa kallade angiotensinkonverterande enzymhammare [ACE-hdmmare] och
angiotensinreceptorblockerare [ARB]).

Pediatriska patienter
Barn med mattlig till svar njursjukdom far inte ta Spironolactone Mylan.

Var sarskilt forsiktig med Spironolactone Mylan
o om du eller ditt barn har en njursjukdom, detta galler sérskilt barn med hogt blodtryck. Lakaren
kommer att kontrollera dig regelbundet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Spironolactone Mylan:

o om du behéver anvanda Spironolactone Mylan under en langre period kommer lékaren att gora
regelbundna uppféljningskontroller (t.ex. kontroll av nivaerna av kalium och natrium i blodet),
sarskilt om du &r aldre.

. om du har en svar leversjukdom kommer ldkaren att iaktta forsiktighet vid behandling.

o om du har en forhojd niva av kalium i blodet eller nedsatt njurfunktion rekommenderas inte
behandling med Spironolactone Mylan (se dven ”Ta inte Spironolactone Mylan™).

Samtidig administrering av Spironolactone Mylan med vissa lakemedel, kaliumtillskott och livsmedel

med hogt 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 Mylan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

likemedel, sarskilt nagot av foljande, eftersom ldkaren da kan vilja &ndra din dos av Spironolactone

Mylan:

o digoxin for att behandla hjartsjukdomar

o lakemedel mot hogt blodtryck inklusive angiotensinkonverterande enzymhéammare (ACE-
hammare) och ganglionblockerande lakemedel

o heparin eller lagmolekylart heparin (fér att férhindra blodproppar)

o icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som anvands for att behandla smérta och
inflammation, t.ex. acetylsalicylsyra eller indometacin
o likemedel som hammar blodets formaga att levra sig (antikoagulantia, blodfértunnande medel)
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o noradrenalin (anvands vanligen i en nodsituation for att hoja blodtrycket till normal niva)

o litium (for att behandla depression)

o barbiturater (anvands vanligen for att framkalla anestesi)

o narkotika (anvands vanligen for att behandla svar smarta)

. kortikosteroider (anvénds som antiinflammatoriska lakemedel)

o adrenokortikotropt hormon (ACTH), d.v.s. kortikotropin (for epilepsi)

. ammoniumklorid (anvands som slemlésande medel vid hosta, t.ex. salmiak)

o kolestyramin (anvéands for att sénka kolesterolet)

o ciklosporin (anvands vanligen vid bland annat reumatoid artrit och vid organtransplantationer for
att forhindra avstotning)

o trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol (antibiotika for att behandla bakterieinfektioner).

Spironolactone Mylan med mat, dryck och alkohol

Effekten av Spironolactone Mylan paverkas inte av mat.

Alkohol kan 6ka risken for snabbt blodtrycksfall nar du plétsligt satter eller stéller dig upp (ortostatisk
hypotension).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Spironolactone Mylan bor inte anvéndas under graviditet.

Amning
Spironolactone Mylan far bara anvandas under amning om det &r absolut nédvandigt. Du bor diskutera

anvandningen av detta lakemedel med lakaren, som kommer att évervdga vad som &r bést for dig.

Fertilitet
Spironolactone Mylan kan framkalla impotens och oregelbunden menstruation.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Biverkningar som yrsel, huvudvérk och forvirring kan ibland uppsta nar du anvander Spironolactone
Mylan. Om detta intraffar ska du inte framfora fordon eller anvénda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lidkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Spironolactone Mylan innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Spironolactone Mylan
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Folj lakarens anvisningar om hur och nar du ska ta Spironolactone Mylan.
Antalet tabletter som du behdver ta beror pa sjukdomen.
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Vuxna

Rekommenderad dos ar ar 100 mg dagligen, som en engangsdos eller flera doser. Dosen till vuxna &r
25-400 mg spironolakton per dag. Om du &r osaker pa hur mycket du ska ta, radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Tabletterna bor tas i samband med maltid. Om den totala dosen &r mer &n 100 mg per dag kommer
lakaren att rekommendera att dosen tas som delade doser utspridda under dagen.

Anvandning for barn
Rekommenderad dos ar 3 mg per kg kroppsvikt dagligen, i flera delade doser. Lakaren bestdmer ratt
dos.

Aldre
Lakaren kommer att inleda behandlingen med en Iag startdos som stegvis 6kas tills énskad effekt
uppnas.

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

Om du har tagit for stor méngd av Spironolactone Mylan

Om du har tagit for stor mangd av Spironolakton Mylan, kontakta omedelbart lékare eller
apotekspersonal. Spara forpackningen sa att lakaren kan veta vilket likemedel du har tagit.

Symtom pa dverdosering kan inkludera illamaende och krékningar och (i mera sallsynta fall) sémnighet,
forvirring, hudutslag eller diarré. Storningar av vatske- och saltbalansen samt uttorkning kan uppsta.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, apotekspersonal, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Spironolactone Mylan

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 ndsta dos. Om det snart &r dags att ta nasta dos ska du inte ta den glémda dosen, utan istéllet
fortsatta enligt behandlingsschemat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Om du slutar att ta Spironolactone Mylan
Om du slutar att anvanda Spironolactone Mylan kan de ursprungliga symtomen aterkomma. Kontakta
alltid lakare om du vill sluta anvénda detta lakemedel.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningarna beror pa dos och behandlingslingd.
Tala omedelbart om for likaren om du far nagot av féljande symtom efter att du tagit detta likemdel.
Aven om de ar mycket séllsynta kan symtomen vara svara.

. mycket svara avvikelser i blodets innehall (brist pa vita blodkroppar) som atféljs av plétsligt hog
feber, svar halssmarta och munsar (agranulocytos), avvikelser i blodets innehall (brist pa
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blodplattar) som atféljs av blamérken och en benagenhet att bloda (trombocytopeni) — sallsynta
biverkningar.

forlamning, forlamning i ben (paraplegi) pa grund av hoga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi) —
séllsynta biverkningar.

systemisk lupus erythematosus (SLE; en autoimmun sjukdom dar kroppens immunforsvar
felaktigt angriper frisk vavnad i manga delar av kroppen) — mycket séallsynta biverkningar.
akut njursvikt.

klada och blasbildning pa huden runt lapparna och resten av kroppen (Stevens-Johnsons
syndrom) — forekommer hos ett okant antal anvandare.

avlossning av det 6vre hudlagret fran de undre hudlagren dver hela kroppen (toxisk epidermal
nekrolys) — forekommer hos ett okant antal anvandare.

svar dverkanslighetsreaktion mot lakemedel som orsakar hudutslag, feber och svullnad

— forekommer hos ett okant antal anvandare.

Andra biverkningar

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

hoga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi) hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion som
samtidigt far behandling med kaliumtillagg

huvudvark

matsméltningsbesvar

diarré

man: nedsatt sexlust, impotens (erektionsproblem), forstoring av brost

kvinnor: brostsjukdomar, 6mhet i brosten, oregelbunden menstruation, morkare rost (i manga fall
irreversibelt)

trotthet

sémnighet.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

laga nivaer av natrium i blodet (framfor allt vid samtidigt behandling med vatsekdrivande medel)
hoga kaliumnivaer i blodet hos
- patienter med svar njursjukdom
- patienter som far behandling med ACE-hammare (for att behandla hjartsvikt och hogt
blodtryck) eller kaliumklorid (for att forebygga eller behandla laga kaliumnivaer i blodet)
- aldre
- diabetespatienter.
illamaende och kréakningar
kvinnor: forandringar av slidsekret, nedsatt sexlust, avsaknad av menstruationer (amenorré),
postmenopausal blodning (underlivsblédning efter klimakteriet)
svaghet
sémnighet hos patienter med cirros
stickningar, klada eller kittlingar for vilka det inte finns nagon orsak (parestesi)
allman kansla av illamaende, sjukdom eller obehag.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp 1 av 100 anvéandare

surt blod (acidos) hos patienter med leverproblem

forvirring

hudutslag

nasselutslag (urtikaria)

hudrodnad (erytem)

solbranna eller mérk missfargning av huden, sarskilt i ansiktet (kloasma).
allman klada
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o muskelkramper
J benkramper
. forhojda nivaer kreatinin i blodet.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

o allergiska reaktioner

o eksem (klada, rodnad och utslag i huden)

. uttorkning (dehydrering)

o porfyri (en grupp sjukdomar dar &mnen som kallas porfyriner ansamlas och paverkar huden eller
nervsystemet negativt)

o tillfallig okning av kvavenivaer i blod och urin

o forhojda nivaer av urinsyra i blodet (hyperurikemi) som kan orsaka gikt.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
o bréstcancer

o inflammation i blodkarlsvaggar (vaskulit)
o maginflammation

. magsar

o tarmblédning, kramper

o leverinflammation (hepatit)

. haravfall

o overdriven harvéxt (hypertrikos)
o uppmjukning av benvévnad (osteomalaci).

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

o latt utveckling av manliga karaktarsdrag, inklusive 6verdriven harvaxt pa vissa delar av kroppen
o reversible 6kning av blodets surhet hos patienter med cirros

o yrsel

o koordinationssvarigheter, svarigheter med balans och tal (ataxi)

. [att sénkning av blodtrycket

. pemfigoid (vatskefyllda blasor pa huden).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Spironolactone Mylan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.
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Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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 filmdragerad tablett innehaller 25 mg, 50 mg eller
100 mg spironolakton.

- Ovriga innehallsamnen i tabletterna ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2 > Spironolactone Mylan
innehaller laktos™), pregelatiniserad majsstirkelse, kalciumvitefosfat, povidon, pepparmyntsolja,
talk, kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.

- Filmdrageringen innehaller hypromellos, makrogol 400 och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel finns som vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter.

25 mg tabletter 4r mérkta med ”AD” pa ena sidan och saknar méarkning pa andra sidan.

50 mg tabletter dr mirkta med ”AE” pa ena sidan och saknar markning pa andra sidan.

100 mg tabletter 4r mérkta med ”AF” pa ena sidan och saknar mérkning pa andra sidan.

Spironolactone Mylan filmdragerade tabletter tillhandahalls i blisterférpackningar med 20, 30, 60 eller
100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forséljning
Mylan AB

Box 23033

10435 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1

2900 Komarom
Ungern

eller

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road

Dublin 13

Irland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:
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Danmark Spironolactone Mylan

Finland Spironolactone Mylan

Estland Spironolactone Mylan

Litauen Spironolactone Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg plévele dengtos tabletés
Lettland Spironolactone Vale 25 mg, 50 mg, 100 mg apvalkotas tablets.
Portugal Spironolactone Mylan

Slovakien Spironolactone Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg

Denna bipacksedel &ndrades senast 19.6.2018
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