PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Spironolaktoni Aurobindo 25 mg, tabletit
Spironolaktoni Aurobindo 50 mg, tabletit
Spironolaktoni Aurobindo 100 mg, tabletit
spironolaktoni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

oOU AW S

Mita Spironolaktoni Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Spironolaktoni Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?

Spironolaktoni Aurobindo kuuluu niin sanottujen kaliumia saastavien diureettien ryhnmaan. Se
vastustaa aldosteronin vaikutusta. Aldosteroni on elimiston oma aine, joka pidattaa nestetta

nesteen kertymista kehon kudoksiin sydansairauksien seurauksena, erityisesti vaikeasti
hoidettavissa tapauksissa

kohonnut verenpaine, lisana suolattomaan ruokavalioon ja diureetteihin, kun nama
tietyt munuaissairaudet, kun diureetit eivat ole riittavan tehokkaita tai niita ei voida
kayttaa

nesteen kertymista kehon kudoksiin ja vatsaonteloon maksan sairauksien seurauksena.

Spironolaktoni Aurobindoa kaytetaan myos Connin taudin (sairaus, jossa tuotetaan likkaa
aldosteronia kasvaimen tai lisamunuaiskuoren laajentumisen seurauksena) leikkauksen, hoidon
tai diagnoosin yhteydessa.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
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tunnistaa, ovat:
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioytyvat kohdasta 6;
Vakava munuaisten toimintahairio tai vakava munuaisten toiminnan heikkeneminen;
Akillisesti iimeneva tai paheneva munuaissairaus, mahdollisesti yhdistettyna (Iahes)
taydelliseen virtsan puuttumiseen;
Liian korkea kaliumin tai lilan matala natriumin maara veressa;
Addisonin tauti;
Samanaikainen kaytto muiden kaliumia saastavien diureettien kanssa.

Spironolaktonia ei saa antaa lapsille, joilla on kohtalainen tai vaikea munuaissairaus.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista:
jos sinulla on munuaissairaus. Tama on erityisen tarkeaa lapsille, joilla on korkea
verenpaine;
jos sinulla on maksasairaus;
tai sinulla on sairaus, joka voi johtaa elektrolyyttien (kuten natrium, kalium, kalsium,
kloridi ja bikarbonaatti veressa ja muissa kehon nesteissa) hairidihin;
jos sinulla on vaikea sydamen vajaatoiminta. Kun sinua hoidetaan spironolaktonilla,
laakarisi tarkistaa kaliumtason veressasi, koska on olemassa riski liiallisesta kaliumista
veressasi (hyperkalemia), joka voi olla hengenvaarallinen;
jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta tai munuaisten vajaatoiminta, koska
silloin kaliumtaso veressasi voi nousta huomattavasti. Tama voi vaikuttaa sydamesi
toimintaan. Aarimmaisissa tapauksissa tama voi olla hengenvaarallista.

Laakarisi tai sairaanhoitajasi suorittaa saannollisesti verikokeita neste- ja elektrolyyttitasojen
(kalium ja natrium) tarkistamiseksi.

Spironolaktonihoito voi johtaa korkeampiin kalium- ja veren ureatyppitasoihin (merkki maksa-
ja munuaisongelmista) ja natriumtason laskuun, erityisesti iakkailla ja/tai potilailla, joilla on
sydan-, munuais- tai maksavaivoja. Korkea kaliumpitoisuus (hyperkalemia) voi aarimmaisissa
tapauksissa olla hengenvaarallinen.

Spironolaktonin ja tiettyjen ladkkeiden, esim. trimetopriimi-sulfametoksatsoli (ko-
trimoksatsoli), kaliumlisien ja kaliumrikkaan ruoan samanaikainen kaytto voi johtaa vakavaan

hyperkalemiaan (kaliumin maara veressasi on liian korkea).

Vakavan hyperkalemian oireita ovat muun muassa:
lihasnykaykset
epasaannollinen sydamen rytmi
ripuli
pahoinvointi
huimaus

paansarky.

Onko sinulla ylla mainittuja oireita? Ota yhteytta laakariisi. Han voi suorittaa lisatutkimuksia ja
muuttaa hoitoa tarvittaessa.
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Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Spironolaktoni Aurobindon lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko
mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

Jotkut laakkeet voivat nimittain vahvistaa tai heikentaa toistensa vaikutusta tai niita ei saa
kayttaa samanaikaisesti muista syista.

Laakkeet, joiden tiedetaan vaikuttavan spironolaktonin toimintaan tai joiden toimintaan
spironolaktoni voi vaikuttaa, vaikuttavat kaliumin maaraan veressasi:

huolellisesti ja seurata sinua tarkasti. Samanaikaista kayttoa tulee valttaa vakavan
munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa).

siklosporiini (tietty Iaake elinsiirron ja autoimmuunisairauksien hoitoon): mahdollinen
kaliumtason nousu veressa.

kortikosteroidit ja ACTH: spironolaktonin verenpainetta alentavan vaikutuksen
heikkeneminen.

kolestyramiini (tietty ladke korkeaan kolesteroliin): voi heikentaa spironolaktonin
diureettista vaikutusta.

ammoniumkloridi voi lisata veren kaliumtason nousun ja asidoosin riskia.

lisaavat veren kaliumtason nousun riskia.
Muut laakkeet, joiden kanssa voi esiintya yhteisvaikutuksia:

Spironolaktoni Aurobindoa voidaan kayttaa samanaikaisesti muiden diureettien ja
verenpainelaakkeiden kanssa: joskus voi olla tarpeen alentaa niiden annosta.
noradrenaliini: jos kaytetaan nukutuksen aikana; noradrenaliinin verisuonia supistava
vaikutus voi olla heikentynyt.

NSAID:t kuten diklofenaakki, ibuprofeeni ja naprokseeni (kipulaakeryhma, jolla on
tulehdusta ja kuumetta alentava vaikutus); spironolaktonin vaikutus voi heikentya ja voi
edistaa akuutin munuaisten vajaatoiminnan esiintymista kuivuneilla potilailla.
salisylaatit, kuten asetyylisalisyylihappo (kipulaakkeet); spironolaktonin vaikutus voi
heikentya.

hepariini (Iaake, joka estaa verihyytymien muodostumista); spironolaktonin vaikutus voi
voimistua.

verenohennuslaakkeet (antikoagulantit); verenohennuslaakkeiden vaikutus voi
heikentya.

digoksiini (Iagke, joka parantaa sydamen pumppausvoimaa, sydanglykosidi); digoksiinin
vaikutus voi voimistua.

litium (tietty laake masennukseen): mahdollinen litiumin pitoisuuden nousu veressa.

Kerro laakarillesi, jos kaytat abirateronia eturauhassyovan hoitoon. Yhdistelmakaytto
abirateronin kanssa ei ole suositeltavaa.
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Kerro laakarillesi, jos kaytat mitotaania lisamunuaisten pahanlaatuisten kasvainten hoitoon.
Tata laaketta ei saa kayttaa yhdessa mitotaanin kanssa.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen suhteen?

Sinun tulee olla varovainen kaliumia runsaasti sisaltavan ruoan ja kaliumia sisaltavien suolan
korvikkeiden kanssa, koska ne voivat nostaa veren kaliumtasoa (hyperkalemia, mahdollisesti
hengenvaarallinen), erityisesti jos munuaisten toiminta on heikentynyt.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
Spironolaktonin kaytosta raskauden aikana ihmisilla ei ole riittavasti tietoa mahdollisten
haittojen arvioimiseksi. Spironolaktonia ei saa kayttaa raskauden aikana.

Imetys
laakarisi kanssa, joka neuvoo sinua harkitsemaan vaihtoehtoista tapaa ruokkia vauvaasi taman
laakkeen kayton aikana.

Hedelmallisyys Naiset:

Spironolaktoni voi aiheuttaa epasaannallisia kuukautisia.
Miehet:

Spironolaktoni voi aiheuttaa impotenssia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama on otettava huomioon liikenteessa ja (vaarallisten) koneiden kaytossa, ja sinun tulee olla
erityisen varovainen.

Spironolaktoni Aurobindo sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen kayttoa.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Kayttoohjeet
Tabletit on parasta ottaa aterian yhteydessa runsaalla vedella (puoli lasia). Jos kaytat yli 100

mg paivassa, on parasta jakaa se useampaan annokseen. Yksi annos mieluiten aamiaisella.

Annostus

tuloksen. lakkaille suositellaan aloittamista mahdollisimman pienella annoksella. Varovaisuutta
on noudatettava, jos munuaisten toiminta on heikentynyt.
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Kohonnut verenpaine

Paivittainen annos on yleensa 50 mg - 100 mg paivassa aikuisille. Paivittainen annos voidaan
Hoito tulee kestaa vahintaan 2 viikkoa, koska odotettu vaikutus ei aina ilmene heti. Vasta 2
viikon jalkeen laakari voi tarvittaessa nostaa annosta.

Nesteen kertyminen kudoksiin (6deema) sydansairauksien seurauksena

Munuaissairaudet:
Paivittainen annos on yleensa 100 mg - 200 mg paivassa.

Leikkaus, Connin taudin toteaminen ja hoito:
Taudin toteaminen ja hoito:
Pitkaaikainen testi: 100-150 mg paivassa (=24 tuntia) ja sitten ennen leikkausta: 100-150 mg

paivassa, 3-5 viikkoa ennen leikkausta.

Kaytto lapsille
Annostelun helpottamiseksi tabletti voidaan murskata tai jakaa lasilliseen vetta.

Spironolacton Aurobindo -tablettien maara, joka lapselle tulee antaa, riippuu lapsen painosta.

painokiloa kohden paivassa (=24 tuntia).

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut liikaa, voi ilmeta seuraavia oireita: pahoinvointi, oksentelu ja (harvinaisemmin)
ripuli, uneliaisuus, (mielenterveydellinen) sekavuus, ihottuma (ihon punoitus) ja kuivuminen.
Jos epailet yliannostusta, ota valittomasti yhteytta laakariin.

Oletko unohtanut ottaa taman laakkeen?
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se mahdollisimman pian.
Jos seuraavaan annokseen on vahemman aikaa kuin unohtuneeseen annokseen, sinun ei

korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen
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Ala koskaan muuta annostusta itse tai lopeta hoitoa itse, vaikka sinulla olisi oireita. Keskustele
ensin laakarisi kanssa. Han voi kertoa, voitko lopettaa ja miten se on parasta tehda.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
koe.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos koet taman laakkeen kayton jalkeen jonkin seuraavista
oireista. Vaikka ne ovat erittain harvinaisia, oireet voivat olla vakavia:
kutina ja rakkuloita ihoIIa huulten ympérilléja muualla kehossa, punainen tai violetti
ihon ylakerroksen irtoaminen alemmista ihokerroksista koko kehossa (toksmen
epidermaalinen nekrolyysi — TEN);
ihottuma, kuume ja turvotus (jotka voivat olla oireita vakavammasta, nimittain:
lagkeaineen aiheuttama reaktio eosinofiliaan ja systeemisiin oireisiin (DRESS));
keltainen ihoja silmét (spironolaktoni voi aiheuttaa heikentynytté maksan toimintaa);
(lihasfunktion menetys) tai hengltysvalkeudet. Nama v0|vat olla 0|re|ta kohonneesta
kaliumtasosta veressasi. Laakarisi suorittaa saannollisesti verikokeita kaliumtason ja
muiden elektrolyyttitasojen tarkistamiseksi. Tarvittaessa han voi lopettaa hoitosi.

Alla mainitut haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti esiintymistiheyden mukaan:

Hyvin yleinen: esiintyy yli 1 kayttajalla 10:sta
Gynekomastia (rintojen kasvu), rintakipu (mies).

Liikaa kal|um|a veressa (hyperkalemla), sekavuus, huimaus, pahoinvointi, kutina, ihottuma,
lihaskrampit, akillinen munuaisten toiminnan heikkeneminen (akuutti munuaisten
vajaatoiminta), tunnet olosi sairaaksi tai huonovointiseksi (malaise).

Joskus: esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta
Sekavuus, péénsérky uneliaisuus huimaus hyvénlaatuinen rintarauhasen kasvain (miehilla),

koordinaatio-ongelmat (ataksia), p0|kkeava maksan t0|m|nta, ihottuma, jossa on
vaaleanpunaisia kyhmyija ja voimakasta kutinaa (nokkosihottuma tai urtikaria).

Myrkytys maksassa (hepatotoksisuus), maksatulehdus (hepatiitti), ihottuma, jossa on
voimakasta kutinaa (nokkosihottuma) ja kyhmyjen muodostumista (urtikaria), ihottuma, jossa
on laiskia ja kyhmyja (makulopapulaarinen ihottuma) tai ihottuma, joka koostuu punaisista
laiskista (erytematoottinen purkauma).

Tuntematon: saatavilla olevien tietojen perusteella esiintymistiheytta ei voida arvioida
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Erittain vakava verisairaus, johon liittyy akillinen korkea kuume, voimakas kurkkukipu ja
haavaumat suussa (agranulosytoosi), alentunut verenpaine, kuivuminen. Liian vahan
valkosoluja veressasi (leukopenia), vahan verihiutaleita veressasi (trombosytopenia). Liian
vahan natriumia veressa (hyponatremia), erityisesti intensiivisen hoidon aikana yhdessa
tiatsididiureettien kanssa, veren happamoituminen (metabolinen asidoosi). Mahavuoto,
haavaumat, ripuli, pahoinvointi, oksentelu ja kouristukset jaloissa. Vakava sairaus, joka yleensa
johtuu laakkeesta tai infektiosta (Stevens-Johnsonin oireyhtyma). Sairaus alkaa ihottumalla ja
rakkuloilla. Rakkulat voivat olla suussa, nenassa, emattimessa, peniksen paassa, vakava
ihottuma (toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Voit karsia kuumeesta, rakkuloista, ihon
kuoriutumisesta, ihon irtoamisesta. Ihottuma, jossa on voimakasta ihon tulehdusta laakkeen
aiheuttaman allergian vuoksi (DRESS-oireyhtyma) ja likkaa valkosoluja (eosinofilia). Valkosolut
tai liiallista ei-toivottua karvankasvua paikoissa, joissa normaalisti on vain kevytta karvoitusta
(hypertrikoosi). Pemfigoidi (tila, jossa iholla esiintyy nestetaytteisia rakkuloita).

Miehet: impotenssi, vahentynyt seksuaalinen halu (libido).

Naiset: liiallinen karvankasvu (hirsutismi), kuukautisten puuttuminen (amenorrea),

yleensa epasaannallisia valeja (oligomenorrea), kivuliaat rinnat ja 8anen madaltuminen.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Hollannin Haittavaikutuskeskukseen Lareb, verkkosivusto:
www.lareb.nl. lImoittamalla haittavaikutuksista autat meita saamaan enemman tietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat taman laakkeen?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 25°C alkuperaispakkauksessa kosteuden ja valon suojaamiseksi (suihku ja keittio
eivat sovellu).

Ala kayta tata lagketta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Se 16ytyy pakkauksesta ja
lapipainopakkauksista "EXP" (= ei kaytettava taman jalkeen) jalkeen. Siina on kuukausi ja vuosi.

Voit palauttaa kayttamattomat tabletit apteekkiisi havitettavaksi.
Ala huuhtele laakkeita viemariin tai we:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekkariltasi,

asianmukaisesti eivatka paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Vaikuttava aine on spironolaktoni. Jokainen tabletti sisaltaa vastaavasti 25, 50 ja 100
mg spironolaktonia.
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kalsiumfosfaatti, polyvidoni, talkki, magneswmstearaattl, plparmmttuoljy, piidioksidi,
hydroksipropyylimetyyliselluloosa, polyetyleeniglykoli, titaanidioksidi (E171), shellakka,

valkoinen mehilaisvaha ja karnaubavaha.

Varmista, etta kaytat oikeaa laaketta:

25 mg tabletit: pyoreat, kaksoiskuperat, valkoiset tabletit, joiden halkaisija on 8 mm.
50 mg tabletit: pyoreat, kaksoiskuperat, valkoiset tabletit, joiden halkaisija on 10 mm.
100 mg tabletit: pyoreat, kaksoiskuperat, valkoiset tabletit, joiden halkaisija on 11 mm.

Tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa, joissa on 20, 30 tai 50 kappaletta, ja pulloissa,

joissa on 100 ja 250 kappaletta.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn
Alankomaat

Valmistaja

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn
Alankomaat

Laake on rekisteroity seuraavasti:

RVG 24686 Spironolaktoni Aurobindo 25 mg, tabletit
RVG 24687 Spironolaktoni Aurobindo 50 mg, tabletit
RVG 24688 Spironolaktoni Aurobindo 100 mg, tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty marraskuussa 2025.
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