Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Spirix® 25 mg table tit
Spirix® 50 mg table it

spironolaktoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Spirix on ja mihin sitd kdytetdin

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Spirix-tabletteja
3. Miten Spirix-tabletteja kaytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Spirix-tablettien sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Mita Spirix on ja mihin siti kiyte tiéin

Spironolaktoni véhentdd ylimdédrdistd nestettd elimistossd lisddmalld virtsaneritystd. Se poikkeaa monista
muista diureeteista eli nesteenpoistolidkkeistd siind, ettei virtsan mukana menetetd kaliumia.

Spirix-tabletteja kédytetdén korkean verenpaineen hoitoon, kun muu hoito on riittiméatonti tai ei sovi
potilaalle. Silldi hoidetaan my6s turvotuksia mm. syddmen vajaatoiminnan, maksakirroosin ja nefroottisen
oireyhtymén yhteydessé. Spirix-tabletteja annetaan usein yhdessd muiden nesteenpoistoldékkeiden kanssa,
osaksindihin valmisteisiin littyvdn kaliumhukan rajoittamiseksi ja myos lisdtehon aikaansaamiseksi. Spirix-
tabletteja kdytetddn myos lisamunuaiskuoren tuottaman hormonin, aldosteronin, likaerityksen hoidossa.

Spironolaktonia, jota Spirix-tabletit siséltédvit, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytiit Spirix-table tteja

Ali kiiyti Spirix-table tte ja

- jos olet allerginen spironolaktonille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on &dkillinen munuaisten vajaatoiminta, virtsaneritys on pysahtynyt,
verenkaliumpitoisuus on lian suuri tai jos sairastat lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa
(Addisonin tautia).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Spirix-tabletteja.

Ole erityisen varovainen Spirix-tablettien kdyton suhteen, jos kdytit samanaikaisesti muita kaliumia sdastiavii
nesteenpoistolddkkeitd, kalumvalmisteita (esim. kalumtabletit), kalumia sisdltavid ravintolisid (esim.
Pansuola) tai ns. ACE:n estijiin tai AT II -reseptorin salpaajiin kuuluvia verenpainelidkkeitd, koska télloin
veren kaliumpitoisuus saattaa nousta liian suureksi.



Spirix-tablettien samanaikainen anto tiettyjen lidkevalmisteiden, kaliumlisien ja runsaastikaliumia sisdltavien
ruokien kanssa saattaa aiheuttaa vakavan hyperkalemian (kohonnut veren kaliumpitoisuus). Vakavan
hyperkalemian oireita voivat olla lihaskouristukset, epdsdédnnéllinen syddmen syke, ripuli pahoinvointi,
huimaus tai padnsérky.

Muut léfike valmis teet ja Spirix
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat kiyttda
muita lddkkeitd.

Tama on erityisen tarkedd, jos kaytit
e muita kohonneen verenpaineen hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd tai sepelvaltimotaudin hoitoon
tarkoitettuja nitraattivalmisteita eli ”nitroja”
e muita kaliumia sdistivid nesteenpoistolddkkeitd, kaliumvalmisteita (esim. kaliumtabletit tai kaliumia
sisaltdvit ravintolisdt, kuten Pansuola)
kuuluvia ladkkeitd, joita kdytetddn kohonneen verenpaineen, syddmen vajaatoiminnan ja
munuaissairauksien hoidossa
o tulehduskipulddkkeitd (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni tai ketoprofeeni) sdénndllisesti ja
pitkdaikaisesti
’verenohennusldéke” varfariinia
digoksiinia, jota kdytetdén syddmen vajaatoiminnan hoitoon
siklosporiinia tai takrolimuusia
trimetoprimid ja trimetopriimi-sulfametoksatsolia
abirateronia eturauhassyovén hoitoon.

Jos joudut kirurgiseen toimenpiteeseen tai hammastoimenpiteeseen, kerro kdyttdmistési lidkkeistd lddkarille
ennen toimenpidetta.

Spirix-tabletit ruuan ja juoman kanssa
Tabletit nielldéin nesteen kera ja ne pitdisi ottaa aterian yhteydessé, koska tilloin niiden imeytyminen paranee.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Kayttd raskauden tai imetyksen aikana on sallittua vain lddkarin méérayksesta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Erityisesti hoidon alussa ja annoksia muutettaessa voi ilmetd haittavaikutuksia, kuten huimausta tai
visymysti, jotka saattavat héiritd autolla ajoa tai koneiden kayttod. Jos nditd oireita ilmenee, on syyté
pidittaytyé tarkkuutta vaativista suorituksista.

Léédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Spirix-tabletit sisiltiviit laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Spirix 25 mg ja 50 mg tabletit sisdltdvat alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli niiden voidaan sanoa
olevan “natriumittomia”.

3. Miten Spirix table tteja kiiyte tiéin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.



Ladkari miardd annostuksen yksilollisesti. Suositeltu annos on yleensd 25-200 mg kerran vuorokaudessa tai
kahteen osa-annokseen jaettuna.

Iakkaat potilaat, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat: Ladkarimdardd annostuksen
yksilollisesti.

Kaytto lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaat)
Ladkari miarad annostuksen yksilollisesti.

Tabletit niellidn nesteen kera ja ne pitédisi ottaa aterian yhteydessd, koska télloin niiden imeytyminen
paranee. Vuorokausiannos voidaan ottaa kerta-annoksena tai kahteen annokseen jaettuna. Tabletti voidaan
puolittaa kevyesti painamalla.

Jos sinusta tuntuu, ettd Spirix-tablettien vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiin Spirix-table tteja kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Spirix-table tin )
Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin,apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaik utukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat niitd kuitenkaan saa.

Liadke voi aiheuttaa joillekin kayttdjille sekavuutta, lihaskramppeja, parestesioita eli tuntohdiriditd (jotka
voivat ilmetd esim. raajojen pistelynd tai kihelmointind), pahoinvointia, ripulia, ihottumia, hiustenldaht6a,
likakarvoitusta, uneliaisuutta, visymystd, padansdrkyd, huimausta tai impotenssia. Elimiston suolatasapainon
hiiriét ja maksan toimintahdiriét ovat mahdollisia joillakin kayttajilld.

Pitkdaikaishoidossa etenkin suuret annokset voivat aiheuttaa gynekomastiaa eli rintarauhasten kasvua
miehille, ja naisille voi tulla kuukautishdiriditd seka virilisaatioita (eli miespuolisten ominaisuuksien
kehittymisti, kuten karvoituksen muutoksia). Vaikutukset ovat yleensé palautuvia, kun ladkitys lopetetaan.

Haittavaikutukset yleisyyden mukaan:

Yleisid (esiintyy 1-10potilaalla sadasta):

Rintarauhasen kasvu miehilld, kuukautishiiriot, mukaan lukien epéasaannolliset kuukautiset, kuukautisten
puuttuminen ja kuukautisten loppumisen jilkeiset vuodot. Pahoinvointi, ripuli, uneliaisuus, vésymys,
paansarky, impotenssi.

Melko harvinaisia (esiintyy 1-10 potilaalla tuhannesta):
Veren kaliumrunsaus ja natriumniukkuus, sekavuus, lihaskrampit, tuntohiiriot, ihottuma, ihon punoitus,

kutina, seerumin kreatiniinipitoisuuden suureneminen.

Harvinaisia (esiintyy 1-10 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
Valkosolujen ja verihiutaleiden niukkuus, dkillinen munuaisten vajaatoiminta, huimaus.

Hyvin harvinaisia (esiintyy alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):



Hyvénlaatuiset rintakyhmyt, rintakipu, maksan toimintahdirid, kaljuus, runsaskarvaisuus.

Esiintymistiheys tuntematon:
Pemfigoidi (sairaus, jossa iholla esiintyy nesteen tayttamiad rakkuloita).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Spirix-tablettien séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Tama lddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisiéd sdilytysolosuhteita. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka
valolle.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ala kiytd tits lidketts, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei tule pidd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierrétettavia.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Spirix-table tti sis dltia

- Vaikuttava aine on spironolaktoni (25 mg).

- Muut aineet ovat piparminttudljy, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, povidoni,
natriumlauryylisulfaatti, agar, riisitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa ja laktoosimonohydraatti.

- Vaikuttava aine on spironolaktoni (50 mg).

- Muut aineet ovat levomentoli, piparminttudljy, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti,
povidoni, natriumlauryylisulfaatti, natriumtérkkelysglykolaatti, riisitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa
ja laktoosimonohydraatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tabletit ovat valkoisia, pienikokoisia tabletteja, joiden IApimitta on 8 mm ja joissa on jakouurre. Spirix 25
mg -tabletin tunnus on AB 43 ja 50 mg- tabletin tunnus on AB 72. Tabletti voidaan puolittaa.

100 tablettia
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com



Valmistaja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0
UL Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Puola

Pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.12.2023



Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Spirix® 25 mg tabletter
Spirix® 50 mg tabletter

spironolakton

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1. Vad Spirix &r och vad det anvands for

2. Vad de behover veta innan du anvénder Spirix

3. Hur du anvénder Spirix

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Spirix ska forvaras

6. Forpackningens och dvriga upplysningar

1. Vad Spirix ér och vad det anvénds for

Spironolakton minskar verskott pa vitska i kroppen genom att ka utsondringen av urin. Spironolakton
avviker fran ménga andra diuretika, dvs. urindrivande medel, genom att kalium inte forloras med urinen.

Spirix anvénds vid behandling av hypertoni dér annan terapi ar otillrdcklig eller olimplig for patienten. Det
anvénds ocksé vid 6dem i1 samband med t.ex. hjirtinsufficiens, levercirros eller nefrotiskt syndrom. Spirix
ges ocksa ofta tillsammans med andra urindrivande medel, dels for att begransa kaliumutséndringen och dels
for att 4stadkomma okad effekt. Spirix anvénds ocksé i samband med behandling av alltfor kraftig
utsondring av binjurebarkhormonet, aldosteron.

Spironolakton som finns i Spirix kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvénde r Spirix

Anvind inte Spirix

- om du ar allergisk mot spironolakton eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har akut njurinsufficiens, urinutsondringen har upphort, blodets kaliumhalt &r alltfor hog eller om du
lider av binjurebarksinsufficiens (Addisons sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Spirix.

Var sérskilt forsiktig med Spirix, om du samtidigt med Spirix anvdnder andra kaliumsparande diuretika,
kaliumpreparat (t.ex. kaliumtabletter), kaliuminnehallande naringstillskott (t.ex. Pansalt) eller
blodtrycksmediciner som hor till gruppen ACE-hdmmare eller AT II-receptorblockerare, eftersom blodets
kaliumhalt da kan bli for hog.



Samtidig administrering av Spirix-tabletter med vissa likemedel, kaliumtillskott och livsmedel med hogt
mnehall avkalium kan orsaka svar hyperkalemi (férhojd kaliumnivéa i blodet). Symtom pé svar hyperkalemi
kan innefatta muskelkramper, oregelbunden hjartrytm, diarré, illamaende, yrsel eller huvudvérk.

Andra liikemedel och Spirix
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Detta &r sarskilt viktigt om du anvinder

e andra mediciner for behandling av forhojt blodtryck eller nitratpreparat (“nitro””) avsedda for
behandling av kranskérlssjukdom

e andra kaliumsparande diuretika, kaliumpreparat (t.ex. kalumtabletter eller kaliuminnehallande
néringstillskott sdsom Pansalt)

e likemedel som hor till gruppen ACE-hdmmare (dvs. preparat som himmar
angiotensinkonverterande enzym) eller AT II-receptorblockerare och som anvénds vid behandling av
forhojt blodtryck, hjartinsufficiens och njursjukdomar

o antinflammatoriska smaértstillande likemedel (t.ex. acetylsalicylsyra, buprofen eller ketoprofen)

regelbundet och langvarigt

det ”blodfortunnande” medlet varfarin

digoxin som anvinds for behandling av hjartinsufficiens
siklosporin eller takrolimus

trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol

abirateron for behandling av prostatacancer.

Om du skall genomga en kirurgisk &tgird eller tandatgard skall du fore ingreppet berétta for likaren om de
lakemedel du anvinder.

Spirix med mat och dryck
Tabletterna sviljs med vitska och tas i samband med maltid for att forbéttra absorptionen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Anvindning under graviditet och amning ér tilliten endast pa lakarordination.

Korformaga och anvindning av maskiner

Biverkningar, sdsom yrsel eller trotthet kan forekomma sérskilt i borjan av anvandningen och vid
dosédndring, vilket kan stora bilkdrning och anvdndning av maskiner. Om sadana symptom férekommer ar
det bést att undvika prestationer som kraver precision.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Spirix inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Spirix 25 mg och 50 mg tabletter innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Spirix

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.



Likaren avpassar dosen individuellt for dig. Rekommenderad dos dr vanligen 25-200 mg en gang per dygn
eller uppdelad i tva doser.

Gamla patienter samt patienter med njurinsufficiens eller leverinsufficiens: Lékaren faststiller dosen
individue Ilt.

Anvindning for barn och ungdomar (under 18 ar)
Lékaren faststéller dosen individue llt.

Tabletterna sviljs med vétska och tas i samband med maltid for att forbéttra absorptionen. Dygnsdosen kan
tas som en enkeldos eller uppdelad itva doser. Tabletten kan delas genom att trycka latt.

Om du upplever att effekten av Spirix ar for stark eller for svag, skall du radgdra ldkare, apotekspersonal
eller sjukskdterska.

Om du har tagit for stor méiingd av Spirix
Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for bedomning av risken samt raddgivning.

Om du har glomt att ta Spirix
Ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.

Lakemedlet kan fororsaka vissa anvéindare forvirring, muskelkramper, parestesier, dvs. kidnselstorningar
(som kan visa sig t.ex. som stickningar eller myrkrypningar i extremiteterna), illamaende, diarré, eksem,
haravfall, onormalt stark beharing, dasighet, trétthet, huvudvérk, yrsel eller impotens.

Hos vissa anvidndare kan storningar i kroppens saltbalans och funktionsstérningar ilevern férekomma.

Léngvarigt bruk speciellt i stora doser kan fororsaka gynekomasti, dvs. brostkorteltillvixt hos mén, och
kvinnor kan fa oregelbundna menstruationer och virilisering (dvs. utveckling av manliga egenskaper sisom
forandringar i beharingen). Dessa verkningar atergar vanligen nir behandlingen avslutas.

Biverkningar enligt frekvens:

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 patienter av 100):
Brostkorteltillvixt hos mén, menstruationsstdrningar, inlusive oregelbundna menstruationer, uteblivna
menstruationer och blddningar efter menopausen. [llamiende, diarré, dasighet, trotthet, huvudvirk, impotens.

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1 000 patienter):

Hyperkalemi eller hyponatremi, forvirring, muskelkramper, kénselstdrningar, eksem, hudrodnad, klada,
forhojd kreatininhalt i serumet.

Sdllsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 patienter):
Leukocytopeni, agranulocytos, plotslig njurinsufficiens, svindel.

Mycket sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 patienter):
Godartade kndlar i brésten, brostsmérta, funktionsstérning i levern, skallighet, onormalt riklig beharing.

Ingen kdnd frekvens:
Pemfigoid (ett tillstdnd som orsakar vétskefyllda bldsor pa huden)

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Spirix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Anvind inte detta likemedel om det synbart har forandrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.
Kartongen och bipacksedeln kan atervinnas.

6. Forpackninge ns innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér spironolakton (25 mg).

- Ovriga innehallsimnen ir pepparmyntsolja, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat,
povidon, natriumlaurilsulfat, agar, risstarkelse, mikrokristallin cellulosa och laktosmonohydrat.

- Den aktiva substansen dr spironolakton (50 mg).

- Ovriga innehallsimnen ir levomentol, pepparmyntsolja, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat, povidon, natriumlaurilsulfat, natriumstirkelseglykolat, risstiarkelse, mikrokristallin
cellulosa och laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorleken
Tabletter dr vita, sma tabletter med en diameter pd 8 mm och brytskéra. Spirix 25 mg-tabletten dr mérkt AB
43 och Spirix 50 mg-tabletten dr méarkt AB 72. Tabletten kan delas.

100 tabletter
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0
UL Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 07.12.2023
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