Bipacksedel: Information till anvandaren

Spironolactone Accord 25 mg filmdragerade tabletter
Spironolactone Accord 50 mg filmdragerade tabletter
Spironolactone Accord 100 mg filmdragerade tabletter

spironolakton

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Spironolactone Accord &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Spironolactone Accord
Hur du tar Spironolactone Accord

Eventuella biverkningar

Hur Spironolactone Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oM E

1. Vad Spironolactone Accord ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i dessa tabletter ar spironolakton. Spironolakton tillhor en grupp
lakemedel som kallas aldosteronantagonister, som motverkar effekten av hormonet aldosteron. En
av funktionerna hos aldosteron ar att sékerstalla att kroppen bibehaller natrium (salt). Det utgor en
del av ett system som reglerar kroppens balans av vatskor och salter (RAAS,
renin-angiotensin-aldosteronsystemet). Spironolakton frémjar utséndringen av urin hos patienter
som har en vatskeansamling i vavnaderna (6dem) eller i bukhalan (ascites) genom att tka den
mangd natrium som utséndras i urinen. Kaliumforlusten som kan uppsta pa grund av anvandning av
vissa diuretika (urindrivande lakemedel) minskar. Den blodtryckssankande effekten &r beroende av
utsondringen av vatten och salt.

Spironolactone Accord kan forskrivas av lakare for behandling av:

- vdtskeansamling i vdvnaderna som en foljd av hjartsjukdom

- mattlig till svar hjartsvikt (NYHA klass 111-1V)

- forhojt blodtryck, som tillagg till en saltfri kost och urindrivande lakemedel
- vissa njursjukdomar

- vatskeansamling i vavnaderna i bukhalan

Spironolactone Accord kan ocksa anvéandas under medicinska undersokningar for att bekrafta
forekomst av sjukdomar som innebér att en for hog halt av aldosteron produceras i binjurebarken
(ett tillstand som kallas Conns sjukdom), och for att behandla dessa sjukdomar.

Barn ska endast behandlas av barnlékare.



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

2.

Vad du behéver veta innan du tar Spironolactone Accord

Ta inte Spironolactone Accord

om du &r allergisk mot spironolakton eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

om har kraftigt nedsatt njurfunktion eller om din njursjukdom forsdmras snabbt eller
plétsligt, vilket kan innebéra att ingen urin eller mycket lite urin bildas.

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

om du har Addisons sjukdom (en hormonbrist som kannetecknas av extrem svaghet,
viktnedgang och lagt blodtryck).

om du har hyperkalemi (férh6jda kaliumnivaer i blodet) eller andra tillstdind som kan uppsta i
samband med hyperkalemi.

om du tar kaliumsparande urindrivande lakemedel (inklusive eplerenon) eller kaliumtillagg
eller om du har en dubbel blockad av RAAS pa grund av en kombination av tva
blodtryckssdnkande Idkemedel: en ACE-hd&mmare (angiotensinkonverterande
enzymhadmmare) och en ARB (angiotensinreceptorblockerare).

Barn med mattlig till svar njursjukdom far inte ta Spironolactone Accord.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Spironolactone Accord

patienter som behandlas med spironolakton behéver regelbunden 6vervakning med kontroll
av vatske- och elektrolyttillstand, sarskilt hos aldre och/eller hos patienter med befintlig
nedsatt njur- eller leverfunktion

om du har svart att kissa

om du har en leversjukdom kommer lakaren att iaktta forsiktighet vid behandling

om du har en njursjukdom kommer l&karen att iaktta forsiktighet vid behandling

om du har en forhojd niva av kalium i blodet eller nedsatt njurfunktion rekommenderas inte
behandling med Spironolactone Accord (se &ven “Ta inte Spironolactone Accord”)

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion som samtidigt behandlas med kaliumtilldgg, eftersom
svar hyperkalemi kan uppsta som kan leda till hjartstopp (ibland dodligt)

vid langvarig anvandning av Spironolactone Accord till unga patienter bor lakaren noggrant
vaga fordelarna mot de langsiktiga nackdelarna

om du har en sjukdom som kan leda till en stdrning i balansen av elektrolyter (mineraler i
blodet som kalium eller natrium) i blodet

om du har en 6kning eller minskning av elektrolyter i blodet som kalium eller natrium

om du har svar hjartsvikt

om du tar andra urindrivande tabletter (diuretika) i kombination med Spironolactone Accord
som kan leda till laga halter av natrium (hyponatremi) i blodet

Samtidig administrering av Spironolactone Accord 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 ndgon gang har
géllt dig.



Barn

Spironolakton ska anvandas med forsiktighet till barn med hogt blodtryck och latt njursjukdom.
Lékaren kommer att kontrollera dig regelbundet. (Barn med mattlig till svar njursjukdom far inte ta
spironolakton).

Andra lakemedel och Spironolactone Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel. L&karen kan dndra din dos av Spironolactone Accord om
du tar nagot av féljande:

- lakemedel mot hogt blodtryck inklusive ACE-hdmmare och lakemedel som kallas
ganglionblockerande lakemedel

- andra urindrivande lakemedel

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat), t.ex. acetylsalicylsyra,
ibuprofen eller mefenamsyra

- kaliumtillagg

- heparin eller lagmolekylart heparin (lakemedel som anvands for att forhindra blodproppar)

- lakemedel som hammar blodets formaga att levra sig (antikoagulantia, blodfértunnande)

- litium (anvénds for att behandla depression)

- digoxin (anvands for att behandla olika hjéartsjukdomar)

- alkohol, barbiturater (anvands t.ex. vid epilepsi), eller narkotika

- lakemedel som &r kanda for att orsaka hyperkalemi (férhojda nivaer av kalium i blodet)

- kolestyramin (anvands for att minska kolesterolnivaerna i blodet)

- kortikosteroider, ACTH (adrenokortikotropt hormon, anvénds vid olika epileptiska tillstand)

- ammoniumklorid (finns t.ex. i lakrits)

- ciklosporin (anvands efter transplantation)

- karbenoxolon, anvands for att behandla gastroesofageal refluxsjukdom (sura uppstétningar)

- noradrenalin, anvands for att behandla akut lagt blodtryck

- hjartglykosider, anvands for att behandla hjartsvikt

- lakemedel for regionalbeddévning eller narkos

- trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol

- om du anvander abirateron for behandling av prostatacancer

Tala om for lakare om du anvéander mitotan for behandling av elakartade tumdrer i binjurarna. Detta
lakemedel ska inte anvéndas tillsammans med mitotan.

Om du ska genomga en operation och ska fa bedévning, tala om for ansvarig lékare att du tar
Spironolactone Accord.

Spironolactone Accord med mat
Detta lakemedel ska tas med mat.

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 anvénder detta lakemedel.

Anvénd inte spironolakton under graviditet om inte l&karen anser att det &r nédvandigt.

Anvand inte spironolakton om du ammar. Du boér diskutera anvandningen av spironolakton med
lakaren, som kommer att rada dig att dvervaga en annan metod for att mata ditt barn medan du tar
detta lakemedel.



Om du planerar att skaffa barn bor du kanna till att spironolakton kan paverka fertiliteten och
framkalla impotens och oregelbunden menstruation.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Biverkningar som yrsel, huvudvark och férvirring kan ibland uppsta nar du anvander
Spironolactone Accord. Om detta intraffar ska du inte framfdra fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
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. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Spironolactone Accord innehaller laktos
Lakemedlet innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du
tar denna medicin.

3. Hur du tar Spironolactone Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen ar:

Vuxna

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

Tabletterna bor tas i samband med maltid. Om den totala dosen ar mer an 100 mg per dag maste
dosen ges som delade doser utspridda under dagen.

Anvandning till barn

Rekommenderad dos &r 3 mg per kg kroppsvikt dagligen, i flera delade doser. For att gora det
lattare for barn att ta tabletterna kan de forst smulas eller krossas och darefter 10sas upp i ett glas
vatten genom omrgrning.

Aldre

Aldre patienter bor borja med lagsta méjliga dos som stegvis okas tills 6nskad effekt uppnas.
Forsiktighet och regelbundna medicinska kontroller rekommenderas, sérskilt vid nedsatt
njurfunktion.

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

Om du har tagit for stor mangd av Spironolactone Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, apotekspersonal, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.



Spara forpackningen sa att halso- och sjukvardspersonal kan veta vilket lakemedel du har tagit.
Symtomen pa en éverdosering kan inkludera illamaende och krakningar och i séllsynta fall
somnighet, forvirring, diarré eller hudutslag som visar sig som platta réda hudomraden med
overlappande sma upphojda kndlar. Stérningar av vatske- och saltbalansen samt uttorkning kan
uppsta. Forandringar av natrium- och kaliumhalter i blodet kan leda till du kanner dig svag och far
en stickande eller domnande kénsla i huden och/eller muskelspasmer men dessa symtom ar
sannolikt inte forknippade med omfattande dverdosering.

Om du har glémt att ta Spironolactone Accord

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det, forutsatt att det inte snart ar dags
att ta nasta dos. Om det snart &r dags att ta nésta dos ska du inte ta den glémda dosen, utan istéllet
fortsatta enligt behandlingsschemat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

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.

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagot av féljande symtom efter att du har tagit detta

lakemedel. Aven om dessa symtom &r mycket séllsynta kan de vara svéra.

- klada och blasbildning pa huden runt lapparna och resten av kroppen, roda eller lilafargade
hudutslag som sprider sig och bildar blasor (Stevens-Johnsons syndrom)

- det 6vre hudskiktet lossnar fran det undre hudskikten pa hela kroppen (toxisk epidermal
nekrolys — TEN)

- hudutslag, feber och svullnad (som kan vara symtom pa en allvarlig ldkemedelsbiverkning
med eosinofili och systemiska symtom [DRESS])

- gul hud och gulfargade 6gon (gulsot; spironolakton kan orsaka nedsatt leverfunktion)

- oregelbundna hjartslag som kan vara dddliga, stickningar, forlamning (forlust av
muskelfunktion) eller andningsbesvar, vilket kan vara symtom pa forhojd kaliumhalt i blodet.
Lékaren kommer regelbundet att ta blodprover for att 6vervaka kalium- och elektrolythalter.
Lakaren kan vid behov avbryta behandlingen.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- forhojd halt kalium i blodet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- forvirring

- yrsel

- illamaende

- hudklada

- hudutslag

- muskel- eller benkramper



- njursvikt eller avvikande njurfunktion
- brostférstoring hos man

- brostsmarta (hos mén)

- allmén sjukdomskansla

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

- forandringar i brosten, t.ex. brostknolar

- storningar i elektrolyter i blodet, tex. hdg halt kalcium i blodet

- avvikande leverfunktion

- hudallergi med utveckling av klada och urtikaria, nasselliknande utslag
- menstruationsproblem hos kvinnor

- bréstsmarta (hos kvinnor)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéandare)

- minskat antal blodkroppar i blodet

- minskat antal blodkroppar som bekampar infektion — vita blodkroppar vilket gor infektioner
mer sannolika

- minskat antal blodkroppar som transporterar syre (anemi)

- minskat antal blodkroppar som hjélper blodet att koagulera eller 6kat antal eosinofiler i
blodet (eosinofili) vilket 6kar risken for blodning eller blamarken eller leder till lilafargade
flackar pa huden (purpura)

- forandrad sexlust hos bade mén och kvinnor

- tillfallig impotens hos mén

- matsmaltningsproblem, magbesvér

- hudtillstand med vatskefyllda blasor (pemfingoid)

- haravfall

- kraftig harvéxt

- huvudvérk

- dasighet

- allman svaghet eller letargi och problem att koordinera muskelrérelser (ataxi)

- feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Spironolactone Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Ingen sarskild forvaringstemperatur. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar spironolakton. Spironolactone Accord innehaller 25 mg, 50 mg
eller 100 mg spironolakton.

- Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkérna:

Laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstérkelse, vattenfritt kalciumvatefosfat,

povidon K25, pepparmyntsolja, renad talk, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat
(E470Db).

Dragering:
Hypromellos, makrogol, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Spironolactone Accord 25 mg filmdragerade tabletter ar vita till blekt vita, runda, bikonvexa
tabletter praglade med "AD” pa ena sidan och slata pa andra sidan. Tabletten a 25 mg har en
diameter som ar cirka 8,1 mm.

Spironolactone Accord 50 mg filmdragerade tabletter ar vita till blekt vita, runda, bikonvexa
tabletter praglade med ”AE” pa ena sidan och slata pa andra sidan. Tabletten a 50 mg har en
diameter som &r cirka 10,1 mm.

Spironolactone Accord 100 mg filmdragerade tabletter &r vita till blekt vita, runda, bikonvexa
tabletter praglade med ”AF” pa ena sidan och slata pa andra sidan. Tabletten a 100 mg har en
diameter som dr cirka 11,2 mm.

Tabletterna ar forpackade i PVC/aluminiumblister och HDPE-burkar.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 20, 28, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter.

HDPE-burkar: 250, 500 och 1000 tabletter (endast avsedda for sjukhusbruk och
dosdispensering).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Accord Healthcare single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Shimatari,

32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-09
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