Bipacksedel: Information till anvéandaren

Sparkal 5 mg/50 mg och Sparkal Mite 2,5 mg/25 mg tabletter
amiloridhydroklorid och hydroklortiazid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sparkal/Sparkal Mite ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sparkal/Sparkal Mite
Hur du anvénder Sparkal/Sparkal Mite

Eventuella biverkningar

Hur Sparkal/Sparkal Mite ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHESNC RN .

1. Vad Sparkal/Sparkal Mite ar och vad det anvands for

Sparkal/Sparkal Mite anvénds for behandling av hogt blodtryck, 6dem (vatskeansamling i vdvnaderna)
beroende pa hjartsvikt samt skrumplever med vitska i bukhalan.

De bada verksamma amnena i Sparkal/Sparkal Mite ar urindrivande och blodtryckssankande.
Amiloridhydroklorid &r dessutom kalium- och magnesiumsparande och motverkar de forluster av
kalium och magnesium som kan orsakas av urindrivande medel.

Amiloridhydroklorid och hydroklortiazid som finns i Sparkal/Sparkal Mite kan ocksa vara godkénda
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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Sparkal/Sparkal Mite

Anvand inte Sparkal/Sparkal Mite:

- Om du ér allergisk mot amiloridhydroklorid och hydroklortiazid eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar 6verkansliga mot ingaende @mnen eller kemiskt narbeslaktade medel, t.ex. vissa andra
vattendrivande medel eller sulfapreparat.

- Om du har kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

- Om du har hoga halter av kalium i blodet.

- Om du anvander andra kaliumsparande medel eller kaliumtillagg.

- Om du har minskad eller upphévd urinutsondring.

- Om du har gikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Sparkal/Sparkal Mite:

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion.

- omdu ar aldre, eftersom du da kan vara extra kanslig for rubbningar av saltbalansen i blodet

- omdu har diabetes, denna kan forvérras av behandlingen och justering av dosen av ditt
diabetslakemedel kan behovas.

- omdu har hoga halter av urinsyra, kolesterol eller triglycerider (en typ av kolesterol) i blodet.
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- omdu har systemisk lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom), denna kan forvérras av
behandlingen.

- om du har haft hudcancer eller om du far en of6érutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med héga doser, kan 6ka risken
for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-stralar medan du anvéander Sparkal/Sparkal Mite.

- om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andnod eller svara andningsproblem efter
att du har tagit Sparkal/Sparkal Mite ska du omedelbart soka vard.

Om du far nedsatt syn eller dgonsmarta, kontakta da lakare. Detta kan vara symtom pa
vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan
ske inom nagra timmar till veckor efter att du tagit Sparkal/Sparkal Mite. Detta kan leda till permanent
synnedsattning om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi
kan du ha en hogre risk att utveckla detta.

Andra lakemedel och Sparkal/Sparkal Mite
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Det ar speciellt viktigt for lakaren att kénna till om du behandlas med:

- Kaliumsparande medel eller kaliumtillagg.

- Digitalis och sotalol (hjartmedicin).

- Kolestyramin och kolestipol, som anvands mot hdga kolesterolvérden (hyperlipidemi).

- Litium (medel mot mani/depression) eller vissa lugnande mediciner.

- ACE-hdmmare (blodtryckssankande).

- Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) (vissa medel mot smérta/inflammation).

- Barbiturater, som anvands mot sémnsvarigheter eller angest.

- Insulin och diabetesmedel.

- Steroider, som anvands for att behandla manga olika tillstand, till exempel reumatism, artrit,
allergier, hudproblem, astma och en viss typ av blodsjukdom.

- ACTH, som anvands for att testa binjurarnas funktion.

- Lakemedel som injiceras mot allergiska reaktioner, till exempel adrenalin (kallas dven epinefrin).

Sparkal/Sparkal Mite med mat, dryck och alkohol

Din lakare kan ha bett dig att andra din kost nagot och att inte ata vissa livsmedel som innehaller
mycket kalium. Din lakare kan tala om vad du inte bor dta. Om du &r osaker pa vilken mat du bor
undvika radfragar du din lakare innan du tar Sparkal/Sparkal Mite.

Din lakare kan ha bett dig att minimera ditt alkoholintag medan du tar Sparkal/Sparkal Mite. Alkohol
kan forstarka effekten av Sparkal/Sparkal Mite, vilket kan gora att du k&nner dig yr nér du reser dig
upp snabbt.

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.

Graviditet

Vanligtvis foreslar din lakare att du ska ta ett annat lakemedel istéllet for Sparkal/Sparkal Mite
eftersom Sparkal/Sparkal Mite inte rekommenderas under graviditet. Detta beror pa att
Sparkal/Sparkal Mite passerar dver till fostret och att det kan orsaka skador hos fostret och det nyfodda
barnet om det anvands under de 6 sista manaderna av graviditeten.

Amning
Berétta for din ldkare om du ammar eller tanker borja amma. Sparkal/Sparkal Mite rekommenderas
inte vid amning.



Korformaga och anvandning av maskiner

Om du upplever biverkningar som yrsel, trotthet och svaghet ska du inte kéra bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sparkal/Sparkal Mite innehaller laktos och vetestarkelse
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller endast mycket laga halter av gluten (fran vetestéarkelse). Det ar mycket
osannolikt att det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki).

En tablett Sparkal innehaller inte mer &n 8,3 mikrogram gluten och en tablett Sparkal Mite innehaller
inte mer &n 4,2 mikrogram gluten.

Om du ér allergisk mot vete (annan sjukdom &n glutenintolerans) ska du inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur du anvéander Sparkal/Sparkal Mite

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

HOgt blodtryck: Vanlig dos &r 1 tablett Sparkal Mite dagligen.

Odem vid hjartsvikt: Vanlig startdos &r 1 tablett Sparkal dagligen (motsvarande 2 tabletter Sparkal
Mite). Dosen vid langtidsbehandling beror pa hur du svarar pa behandlingen och bestams av lakaren.

Odem vid levercirros: Vanlig startdos &r 1 tablett Sparkal (motsvarande 2 tabletter Sparkal Mite)
dagligen. Dosen vid langtidsbehandling beror pa hur du svarar pa behandlingen och bestams av
lakaren.

Om du har anvant for stor mangd av Sparkal/Sparkal Mite

Om du fatt i dig for stor mangd 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.

Om du har glomt att anvanda Sparkal/Sparkal Mite

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd tablett. Aterga till det vanliga schemat sa snart som
mojligt.

Om du slutar att anvanda Sparkal/Sparkal Mite
Sluta inte ta Sparkal/Sparkal Mite utan att tala med din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar, kontakta genast ldkaren om du drabbas av ndgot av nedanstdende symtom:
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Overkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall

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

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- Akut andnddssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Ovriga biverkningar:

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

Svaghet, trétthet, aptitloshet, yrsel, huvudvark, effekt pa hjartats rytm, illamaende, diarré, buksmartor,
hudutslag (exantem), klada, andndd, forhéjda blodsockervarden, 6kad mangd urinsyra i blodet, vark i
ben och armar.

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

Ledvark, brost- och ryggsmartor, impotens, yrsel pa grund av blodtrycksfall da man hastigt reser sig
upp, hjartklappning, bréstsmartor, "myrkrypningar", mag-tarmstorningar sasom dalig smak i munnen,
krakningar, méttnadskénsla, forstoppning och gasbildning, hicka, térst, magont, néstéppa, gikt.
Illamaende, sjukdomskansla, muskelsvaghet och forvirring pa grund av for 1ag natriumhalt i blodet.
Allman svaghet, yrsel och svimning pa grund av vétskebrist och uttorkning (dehydrering).
Muskelkramper, somnrubbningar, nervositet, depression, mental forvirring, urineringsbesvar,
synstorningar.

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

Svimningskansla, blodbrist och andra blodférandringar, sankt vakenhetsgrad, mag-tarmblddning,
rodnad, dverkanslighet mot solljus, karlvaggsinflammation, gulsot (gallstas), hosta, férsamrad
njurfunktion. Muskelsvaghet, forvirring och talsvarigheter pa grund av hog kaliumniva i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

Hud- och lappcancer (Icke-melanom hudcancer). Nedsatt syn eller smarta i gonen pa grund av hogt
tryck (majligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut
trangvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 Sparkal/Sparkal Mite ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar
Sparkal: 5 mg (amiloridhydroklorid) + 50 mg (hydroklortiazid)
Sparkal Mite: 2,5 mg (amiloridhydroklorid) + 25 mg (hydroklortiazid).

- Ovriga innehallsamnen/hjalpamne(n) &r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, gelatin, talk,
vetestarkelse.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Sparkal: En blekgul, rund, flat tablett med skara, kodad EV 7 pa ena sidan och GEA pa den andra.
Diameter: 8,5 mm.

- Sparkal Mite: En blekgul, rund, flat tablett med skara, kodad EZ 3 pa ena sidan och GEA pa den
andra. Diameter: 7 mm.

Polyetylen tablettburk
Burkar om 30, 100 och 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-01-07
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