Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Spironolactone Orion 25, 50 ja 100 mg table tit

spironolaktoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Spironolactone Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Spironolactone Orion -tabletteja
Miten Spironolactone Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Spironolactone Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Spironolactone Orion on ja mihin siti kiyte tiéin

Tamaén ladkkeen vaikuttava aine spironolaktoni viahentid ylimaardistd nestettd elimistostd lisdamalla
virtsaneritystd. Se poikkeaa monista muista nesteenpoistolddkkeistd siind, ettei virtsan mukana
menetetd kaliumia.

Tata ladketta kdytetdan:

laskemaan kohonnutta verenpainetta tai sydimen vajaatoimintaan, liséhoitona potilaille, joille
muu hoito ei ole riittdvéin tehokasta

vihentdméaén turvotusta munuais-, maksa- tai muiden sairauksien yhteydessi, kun muut
hoitomuodot eivit ole tehokkaita

primadrisen aldosteronismin hoidossa (liiallinen aldosteronihormonin erittyminen
lisimunuaisesta).

Spironolaktonia, jota Spironolactone Orion sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Téta ladkettd saa kdyttdé lasten hoidossa vain lastenlédékérin ohjauksessa.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Spironolactone Orion -table tteja

Ali ota Spironolactone Orion -tabletteja, jos:

olet allerginen spironolaktonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

sairastat akuuttia tai kroonista munuaisten vajaatoimintaa

virtsanerityksesi on pyséhtynyt

sinulla on todettu lian korkea veren kaliumpitoisuus

sinulla on matala veren natriumpitoisuus

sinulla on todettu lisimunuaiskuoren dkillinen vajaatoimintakohtaus (ns. Addisonin kriisi)



o sinulla on perinnédllinen verenpunan pigmentin, hemoglobiinin, toimintahdirid joka aiheuttaa
ihon rakkuloita, vatsakipua ja keskushermoston oireita (porfyria).

Spironolactone Orion -tabletteja ei pidd kdyttdd lapsille, joilla on kohtalainen tai vaikea
munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lidkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Spironolactone Orion -

tabletteija, jos:

o sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa
o sairastat diabetesta ja sinulla on lisdksi huonontunut munuaisten toiminta
o sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava.

Spironolactone Orionin samanaikainen anto tiettyjen lddkevalmisteiden, kaliumlisien ja runsaasti
kaliumia sisdltdvien ruokien kanssa saattaa aiheuttaa vakavan hyperkalemian (kohonnut veren
kaliumpitoisuus). Vakavan hyperkalemian oireita voivat olla lihaskouristukset, epdsddnndllinen
syddmen syke, ripuli, pahoinvointi, huimaus ja pdansérky.

Kerro ladkarille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Jos menet leikkaukseen
Mainitse tisté lidkkeestd ladkérille, jos olet menossa leikkaukseen lidkehoidon aikana.

Lapset

Hyperkalemian (kohonnut veren kaliumpitoisuus) riskin vuoksi varovaisuutta on noudatettava
Spironolactone Orion -tablettien kdytossé lapsille, joilla on korkea verenpaine ja lievd munuaisten
vajaatoiminta.

Spironolactone Orion -tabletteja eipidd kdyttda lapsille, joilla on kohtalamen tai vaikea munuaisten
vajaatoiminta (ks. kohta ”Ala ota Spironolactone Orion -tabletteja, jos™).

Muut lédke valmis teet ja Spironolactone Orion

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Joidenkin lddkkeiden tai Spironolactone Orion -valmisteen teho voi muuttua tai voit
saada haittavaikutuksia, jos kaytit ladkkeitd samanaikaisesti.

Hoitavan ladkéarin on erityisen tirkeéé tietdd, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

o kohonneeseen verenpaineeseen, syddmen vajaatoimintaan ja munuaissairauksien hoitoon
kaytettavat ladkkeet, erityisesti ns. ACE:n estéjit (kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili,
perindopriili tai ramipriili) ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat (kuten irbesartaani,
kandesartaani, losartaani, telmisartaani tai valsartaani)

syddmen vajaatoiminnan hoidossa kéytettidva digoksiini

muut kaliumia sdédstdvit nesteenpoistolddkkeet (amiloridi tai triamtereeni)

aldosteronin salpaajat

hepariini tai pienimolekulaarinen heparini (veritulppien estoldékkeet)

samanaikainen kaliumlisd

veren hyytymisenestolidke varfariini

elinsiirron hylkimisenestolddke takrolimuusi

tulehduskipuliddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni tai ketoprofeeni) sdénnollisesti
ja pitkddn kaytettyind

mielialahdirididen hoidossa kiytetty litium

noradrenaliini

tietyt nukutuksissa kéytetyt lidkkeet

syopilddke mitotaani

trimetopriimi ja trimetopriimi-sulfametoksatsoli

abirateronia eturauhassy6vén hoitoon.



Spironolactone Orion ruuan ja juoman kanssa
Runsaasti kaliumia siséltiva ruokavalio ei ole suositeltavaa hyperkalemian riskin takia.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Erityisesti hoidon alussa ja annoksia muutettaessa voi ilmetd huimausta, visymysté tai muita
haittavaikutuksia (ks. kohta 4). Ndmé haittavaikutukset saattavat heikentdd ajokykyd ja kykyéd kayttaa
koneita. Viltd autolla ajoa ja koneiden kayttod ladkityksen alussa tai annosta muutettaessa kunnes
tieddt, miten tima ladke vaikuttaa juuri sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Spironolactone Orion sisiltii laktoosia
Tabletit sisdltidvit laktoosia (monohydraattina) 57 mg (25 mg tabletti), 114 mg (50 mg tabletti) tai

228 mg (100 mg tabletti). Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen timédn ladkkeen ottamista.

3. Miten Spironolactone Orion -tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Vuorokausiannos voidaan ottaa kerta-annoksena tai kahteen annokseen jaettuna. Juo lasillinen vetti tai
muuta juomaa, kun otat tabletin.

Tabletit pitdéd ottaa ruuan yhteydessi. Lidke imeytyy paremmin ruuan kanssa otettuna.

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talld tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Annostus on yksilollinen, sairaudestasija yleisestd terveydentilastasi rijppuvainen. Alla olevat
annokset ovat yleisi suositusannoksia.

Ladkdrimittaa sddnnollisin véliajoin erilaisten yhdisteiden pitoisuudet elimistossési (esim. veren
elektrolyytit ja kreatiinipitoisuudet) hoidon aikana.

lléclzl;l?elze;):/ddmen vajaatoiminta: Aloitusannos on yleensd 25 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan
tarvittaessa suurentaa 50 mg:aan vuorokaudessa tai pienentdd 25 mg:aan joka toinen paivi.
Verenpainetaudin ja turvotustilojen hoito: Suositeltu annos on 25-100 mg vuorokaudessa.

Vaikeissa turvotustiloissa: 200-400 mg vuorokaudessa lyhyen aikaa.

Aldosteronin (lisdmunuaisen erittdmdn hormonin) litkaerityksen hoito: 100-400 mg ennen leikkausta.

Ladkéarisovittaa annoksen yksilollisesti niin, ettd pienin tehoava annos on kéytdssé, jos leikkaushoito
eitule kyseeseen.

Likkaat:



Annosten muuttaminen ei yleensé ole tarpeen ellei sinulla ole munuaisten tai maksan vajaatoimintaa.

Lapset:
Ladkari midrad annoksen lapsen painon ja sairauden mukaan.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Munuaiste n vajaatoiminta:
Ladkari huomioi munuaisten vajaatoiminnan lidkkeen annostelussa ja hoidon seurannassa.

Tété ladkettd ei pidd kayttda, jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on vaikea-asteinen munuaisten
vajaatoiminta.

Jos otat enemmiéin Spironolactone Orion -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen oireita voivat olla vdsyneisyys, sekavuus, haparoivat likkeet, oksentelu, huimaus,
ihottuma ja ripuli.

Ota tima ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Spironolactone Orion —tabletteja

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jati
unohtunut annos ottamatta. Ali koskaan ota kaksinkertaista annosta tai kahta annosta perakkain.
Varmista ennen lomalle tai matkalle 1ahtd4, ettd sinulla on lidketté tarpeeksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, myds Spironolactone Orion voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovat huonokuntoisia ja joilla on useita
sairauksia. Hermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia kuten sekavuutta, paddnsirkya ja
valinpitimattomyyttd (apatia) esiintyy lahinnd potilailla, joiden maksan toiminta on heikentynyt
pitkdaikaisen vaurion seurauksena (maksakirroosi).

Alla haittavaikutukset yleisyyden mukaan lueteltuina:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
padnsarky
ruuansulatuskanavan hairiot
pahoinvointi

ripuli

oksentelu

ithon kuivuus

uneliaisuus

rintakudoksen kasvu miehilld
rintarauhasten arkuus
kuukautiskierron hairiot
impotenssi.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
veren liian korkea kalium- tai lian matala natriumpitoisuus
sekavuus

harhatuntemukset

ihottumat

kutina

nokkosrokko

jalkojen krampit

muutokset veren kreatiniini- tai reniinipitoisuuksissa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):
kuivuminen

apatia (eli valinpitimattomyys, aloitekyvyttomyys)
sukupuolisen kyvyn muutokset

huimaus

munuaisten vajaatoiminta

verenvalkosolujen tai verihiutaleiden vdheneminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
o heikentynyt maksan toiminta

o hiustenldhto

o karvoituksen lisdédntyminen

o hyvénlaatuiset rintakasvaimet.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)

o Stevens—Johnsonin oireyhtyma

o yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi (DRESS)

o pemfigoidi (sairaus, jossa iholla esiintyy nesteen tiyttdmid rakkuloita).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Spironolactone Orion -table ttien siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Spironolactone Orion -tabletit siséiltavit

o Vaikuttava aine on spironolaktoni, jota on 25, 50 tai 100 mg yhdessé tabletissa.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitérkkelys, povidoni, polysorbaatti 80,
piparminttudljy, piidioksidi (kolloidinen, vedetoén), magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

25 mg tabletti: valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen
tabletti, @ 7 mm, koodi ORNRSS5.

50 mg tabletti: valkoinen tai lnonnonvalkoinen, pyored, tasainen, viistoreunainen, jakouurteellinen
tabletti, @ 9 mm, koodi ORN213.

100 mg tabletti: valkoinen tai lnonnonvalkoinen, pyored, hieman kupera, jakouurteellinen tabletti,
@ 11 mm, koodi ORN352.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Tabletit on pakattu HDPE-muovista valmistettuun kannelliseen muovitolkkiin.
Pakkauskoot:

25 mg: 30, 50, 100 ja 250 tablettia.

50 mg ja 100 mg: 30, 50 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Spironolactone Orion 25, 50 och 100 mg tabletter
spironolakton

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Spironolactone Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Spironolactone Orion
Hur du tar Spironolactone Orion

Eventuella biverkningar

Hur Spironolactone Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och ovriga upplysningar

A S

1. Vad Spironolactone Orion ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i detta likemedel, spironolakton minskar 6verdriven vétska i kroppen genom att
Oka urinutséndringen. Den skiljer sig fran manga andra diuretika i och med att inget kalium forloras i
urinen.

Detta likemedel anvéinds for behandling av:
o hogt blodtryck eller hjartsvikt som tilliggsbehandling for patienter som inte svarar tillréickligt pa

andra behandlingar

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

o primér aldosteronism (6veraktivitet av aldosteronutsondring i binjurarna).

Spironolakton som finns i Spironolactone Orion kan ocksé vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Barn ska endast behandlas av barnlikare.

2. Vad du behdver veta innan du tar Spironolactone Orion

Ta inte Spironolactone Orion:

o om du &r allergisk (6verkénslig) mot spironolakton eller ndgot annat innehallsémne 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 lag natriumhalt i blodet

om det har visat sig att du lider av akut svikt av binjurebarksfunktionen (sé kallad Addisonkris)
om du har en arftlig sjukdom i det roda blodpigmentet, hemoglobin, som orsakar hudblasor,
buksmérta och nervsjukdom (porfyri).



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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Spironolactone Orion:

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

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

Beritta dven for din Iikare om du har nagra andra sjukdomar eller allergier.

Om du behdver kirurgisk behandling
Om du behover kirurgisk behandling medan du anvénder detta likemedel, tala om for behandlande
lakare att du anvinder detta likemedel.

Barn
P4 grund av risken for hyperkalemi (forhéjda kaliumnivaer i blodet) ska Spironolactone Orion
anvindas med forsiktighet till barn med hogt blodtryck som har mild njursvikt.

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

Andra liikemedel och Spironolactone Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Samtidig anvindning av vissa likemedel kan péverka deras effekt eller effekten av
Spironolactone Orion eller orsaka biverkningar.

Det dr mycket viktigt for behandlande ldkare att veta om du anvénder nagot av foljande likemedel:
o likemedel som anvidnds for behandling av hdgt blodtryck, hjartsvikt och njursjukdomar,
speciellt sé kallade ACE-hdmmare (sdsom enalapril, kaptopril, lisinopril, perindopril eller
ramipril) och angiotensin II-receptorblockerare (sdsom irbesartan, kandesartan, losartan,
telmisartan eller valsartan)

digoxin for behandling av hjirtsvikt

andra kaliumsparande diuretika (amilorid eller triamteren)

aldosteronblockerare

heparin eller lagmolekylirt heparin (Iikemedel som anvénds for att férebygga blodproppar)
samtidig kalumtilligg

warfarin for himning av blodkoagulationen

takrolimus for minskning av avstotning efter transplantation

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

litum for behandling av forstimningssyndrom

noradrenalin

vissa bed6évningsmedel

mitotan for behandling av cancer

trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol

abirateron for behandling av prostatacancer.

Spironolactone Orion med mat och dryck
Kalium-rik kost rekommenderas inte pa grund av risken for hyperkalemi.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Yrsel, trotthet eller andra negativa effekter (se avsnitt 4) kan upptrada speciellt nir behandlingen inleds
eller vid dosjustering. S&dana effekter kan forsdmra formagan att framfora fordon eller anvénda
maskiner. Undvik att kora bil eller anvinda maskiner i borjan av denna medicinering och efter
dostkning tills du vet hur detta likemedel paverkar dig.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Spironolactone 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, bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Spironolactone Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

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

Tabletterna bor tas med mat. Observera att likemedlet absorberas béttre da det tas tillsammans med
mat.

Ta alltid lakemedlet vid samma tidpunkt for att bibehdlla en jimn likemedelseffekt. Det dr dven det
bésta sittet att komma ihdg att ta medicinen.

Doseringen av Spironolactone Orion &r individuell, beroende pé din sjukdom och allménna hélsa. De
doser som ndmns enligt foljande ar de vanliga rekommenderade doserna.

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

Vuxna
Svar hjdrtsvikt: den initiala dosen &r vanligen 25 mg per dag. Likaren kan besluta att 6ka dosen till
50 mg om dagen eller minska den till 25 mg varannan dag vid behov.

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

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

Behandling av okad utsondring av aldosteron (ett hormon som utsondras av binjuren): 100-400 mg en
dag innan operation. Likaren bestimmer en individuell dos for varje patient sé att den ldgsta effektiva

dosen anvéinds om kirurgisk behandling inte &r Amplig.

Aldre
Dosjustering dr oftast inte nddviandig om du inte har njur- eller leversvikt.



Barn
Léakaren forskriver dosen baserat pa barnets kroppsvikt och sjukdom.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Njursvikt
Likaren tar hinsyn till njursvikt vid faststéllandet av dosen och vid uppfoljning av behandlingen.

Anvind inte detta likemedel om likaren har sagt till dig att du har svér njursvikt.

Om du har tagit for stor méngd av Spironolactone Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Symptom pa 6verdos &r trotthet, forvirring, ostadighet,
krikningar, yrsel, hudutslag och diarré.

Ta med dig tablettburken, om du soker vard vid en likarmottagning eller ett sjukhus.

Om du har glomt att ta Spironolactone Orion

Ta den missade dosen sé snart som mojligt. Om det néstan &r dags att ta nésta dos, ta inte den missade
dosen. Ta aldrig en dubbel dos eller tva doser i foljd. Se till att du har tillrdckligt med medicin
tillgdngligt nnan du aker pa semester eller reser.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Spironolactone Orion orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover
mnte fa dem.

Biverkningar &r oftast mer sannolika hos patienter i daligt skick och med flera sjukdomar.
Neurologiska biverkningar, sdsom forvirring, huvudvirk och brist pé entusiasm (apati), forekommer
frimst hos patienter med nedsatt leverfunktion orsakatav lang tids skada (levercirros).

Biverkningarna har listats nedan efter frekvens:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):.
o huvudvirk

gastrointestinala besvar
illamaende

diarré

krakningar

torr hud

somnighet

tillvixt av brostvdvnad hos mén
6mma brost
menstruationsrubbningar
impotens.

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

for hog kaliumkoncentration iblodet eller for lag natriumkoncentration i blodet
forvirring

onormal berdringsférnimmelse

hudutslag

klada



o nésselfeber
o kramp i benen
o fordndringar i blodkreatinin- eller reninkoncentrationer.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
uttorkning

apati (dvs. omottaglighet, forlust av initiativ)

forédndrad sexualdrift

yrsel

njursvikt

minskat antal vita blodkroppar eller blodplittar.

Mycket sillsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
nedsatt leverfunktion

haravfall

okad kroppsbeharing

godartade brosttumorer.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o toxisk epidermal nekrolys (TEN)

o Stevens—Johnsons syndrom

o lakemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)
o pemfigoid (etttillstind som orsakar vitskefyllda blasor pa huden).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Spironolactone Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

o Den aktiva substansen &r spironolakton. Varje tablett innehaller 25, 50 eller 100 mg
spironolakton.

o Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon, polysorbat 80,
pepparmyntolja, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri), magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg tablett: vit eller benvit, rund, platt tablett med fasad kant och brytskara, med en diameter pé

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, priglad med ORN213.

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

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Tabletterna &r forpackade 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 godkéinnande for fors iljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éiindrades senast
i Sverige:
i Finland: 7.10.2022
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