BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDAREN
Spironolacton Aurobindo 25 mg, tabletter
Spironolacton Aurobindo 50 mg, tabletter
Spironolacton Aurobindo 100 mg, tabletter
spironolakton

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Spironolacton Aurobindo och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Spironolacton Aurobindo och vad anvands detta lakemedel for?

Spironolacton Aurobindo tillhor gruppen av sa kallade kaliumsparande diuretika. Det motverkar
effekten av aldosteron. Aldosteron ar ett kroppseget amne som haller kvar vatska i kroppen.
Spironolacton minskar alltsd mangden vatska i kroppen genom att oka urinproduktionen.
Spironolacton har ocksa en blodtryckssankande effekt.

Denna medicin ar avsedd for patienter med:
vatskeansamling i kroppsvavnader som ett resultat av hjartsjukdomar, sarskilt i
svarbehandlade fall
forhojt blodtryck, som ett komplement till en saltfri diet och diuretika nar dessa
ensamma inte ar tillrackligt effektiva
vissa njursjukdomar, nar diuretika har otillracklig effekt eller inte kan anvandas
vatskeansamling i kroppsvavnader och bukhala till foljd av leversjukdomar.

Spironolakton Aurobindo anvands vidare fore operation, behandling eller faststallande av
Conns sjukdom (sjukdom dar for mycket aldosteron produceras pa grund av en tumor eller en
forstoring av binjurebarken).

2. Nar ska du inte anvanda denna medicin eller vara extra forsiktig med den?
Nar ska du inte anvanda denna medicin?
Du ska inte anvanda denna medicin nar du lider av vissa tillstdnd. Dessa tillstdnd, som kan

kannas igen av din lakare, ar:
Du ar allergisk mot ndgot av amnena i denna medicin. Dessa amnen finns i avsnitt 6;
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En allvarlig njurfunktionstorning eller en allvarlig minskning av njurfunktionen;
Plotsligt uppkommande eller forvarrande njursjukdom, eventuellt i kombination med
(nastan) helt utebliven urinproduktion;

For hog mangd kalium eller for 1dg mangd natrium i blodet;

Addisons sjukdom;

Samtidig anvandning av andra diuretika som sparar kalium.

Spironolakton ska inte ges till barn med mattlig till allvarlig njursjukdom.

Nar ska du vara extra forsiktig med denna medicin?

Kontakta din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel:
om du har en njursjukdom. Detta ar sarskilt viktigt for barn med hogt blodtryck;
om du har en leversjukdom;
om du ar en aldre patient och/eller har en blockering i de delar av kroppen som tar upp
och utsondrar urin, eller har en sjukdom som kan leda till storningar i elektrolyterna
(salter som natrium, kalium, kalcium, klorid och bikarbonat i blodet och andra
kroppsvatskor);
om du har allvarlig hjartsvikt. Nar du behandlas med spironolakton kommer din lakare
att kontrollera kaliumhalten i ditt blod pa grund av risken for for mycket kalium i blodet
(hyperkalemi), vilket kan vara dodligt;
om du har nedsatt njurfunktion eller njursvikt, eftersom kaliumhalten i ditt blod da kan
stiga kraftigt. Detta kan paverka hjartats funktion. | extrema fall kan detta vara dodligt.

Din lakare eller sjukskoterska kommer regelbundet att utfora blodprov for att kontrollera
vatskenivan och elektrolyterna (kalium och natrium).
Detta ar sarskilt viktigt for aldre och patienter med nedsatt njurfunktion.

Behandlingen med spironolakton kan leda till hogre halter av kalium och blodureakvave (en
markor for lever- och njurproblem) och en sankning av natriumhalten, sarskilt hos aldre
och/eller patienter med hjart-, njur- eller leverproblem. En hog kaliumhalt (hyperkalemi) kan i
extrema fall vara dodlig.

Samtidig administrering av spironolakton och vissa lakemedel, t.ex. trimetoprim-
sulfametoxazol (co-trimoxazol), kaliumtillskott och kaliumrik mat, kan leda till allvarlig
hyperkalemi (mangden kalium i ditt blod ar for hog).

Symtomen pa allvarlig hyperkalemi inkluderar:
muskelkramper
oregelbunden hjartrytm
diarré
illamaende
yrsel
huvudvark.

Har du besvar av ovanstaende symtom? Kontakta din lakare. Han kan utfora extra kontroller
och justera behandlingen om det behovs.

Anvander du andra lakemedel?

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Anvander du forutom Spironolakton Aurobindo andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta
det da for din lakare eller apotekare.

Vissa lakemedel kan namligen forstarka eller forsvaga varandras effekt eller av andra skal inte
anvandas samtidigt.

Lakemedel som ar kanda for att paverka effekten av spironolakton eller vars effekt
spironolakton kan paverka, med en effekt pa mangden kalium i ditt blod ar:
kaliumsparande diuretika och aldosteronblockerare, angiotensinkonverterande
enzymhammare (ACE-hammare), angiotensin |l-antagonister (risken for forhojda
kaliumnivaer i blodet kan oka, sarskilt vid nedsatt njurfunktion. Din lakare bor dosera
noggrant och overvaka dig noga. Samtidig anvandning bor undvikas vid allvarligt
nedsatt njurfunktion).
ciklosporin (vissa lakemedel vid transplantation och behandling av autoimmuna
sjukdomar): maojlig kning av kaliumnivaerna i blodet.
kortikosteroider och ACTH: minskning av den blodtryckssankande effekten av
spironolakton.
kolestyramin (vissa lakemedel vid forhojt kolesterol): kan minska den diuretiska effekten
av spironolakton.
ammoniumklorid kan oka risken for forhojda kaliumnivaer i blodet och acidos.
vissa antibiotika: trimetoprim och trimetoprim-sulfametoxazol. Dessa lakemedel okar
risken for forhojda kaliumnivaer i blodet.

Andra lakemedel som kan interagera:

Spironolakton Aurobindo kan anvandas samtidigt med andra diuretika och
blodtryckssankande lakemedel: ibland kan det vara nodvandigt att sanka deras dos.
noradrenalin: om det anvands under narkos; den karlsammandragande effekten av
noradrenalin kan vara minskad.

NSAID sdsom diklofenak, ibuprofen och naproxen (grupp av smértstillande medel med
antiinflammatorisk och febernedsattande effekt); effekten av spironolakton kan minska
och kan framja uppkomsten av akut njursvikt hos uttorkade patienter.

salicylater, sdsom acetylsalicylsyra (smartstillande medel); effekten av spironolakton
kan minska.

heparin (lakemedel som motverkar bildning av blodproppar); effekten av spironolakton
kan forstarkas.

blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia); effekten av de blodfértunnande
lakemedlen kan minska.

digoxin (lakemedel som okar hjartats pumpkraft, hjartglykosid); effekten av digoxin kan
forstarkas.

litium (vissa lakemedel vid depression): maojlig 6kning av litiumkoncentrationen i blodet.

Beratta for din lakare om du anvander abirateron for behandling av prostatacancer.
Anvandning i kombination med abirateron rekommenderas inte.

Beratta for din lakare om du anvander mitotan for behandling av maligna tumorer i binjurarna.
Detta lakemedel bor inte anvandas i kombination med mitotan.
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Vad bor du tanka pa med mat och dryck?

Du bor vara forsiktig med mat rik pa kalium och saltersattare som innehaller kalium pa grund av
risken for okning av kaliumniverna i blodet (hyperkalemi, potentiellt dodlig) sarskilt vid
tidigare nedsatt njurfunktion.

Craviditet, amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns otillrackliga data om anvandning av spironolakton under graviditet hos manniskor for
att bedoma eventuell skadlighet. Spironolakton bor inte anvandas under graviditet.

Amning

Spironolakton bor inte anvandas om du ammar. Du bor diskutera anvandningen av
Spironolakton med din lakare, som kommer att rdda dig att overvaga ett alternativt satt att
mata ditt barn medan du tar detta lakemedel.

Fertilitet Kvinnor:

Spironolakton kan orsaka oregelbunden menstruation.
Man:

Spironolakton kan orsaka impotens.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan som biverkning orsaka dasighet, yrsel, forvirring och huvudvark. Detta bor
beaktas vid deltagande i trafik och vid anvandning av (farliga) maskiner och du bor vara extra
forsiktig.

Spironolakton Aurobindo innehaller laktos
Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Anvisningar for anvandning

Tabletterna bor tas bast under maltid med en riklig mangd vatten (ett halvt glas). Om du
anvander mer an 100 mg per dag, bor detta bast fordelas over flera intagstillfallen. Vid en dos,
helst vid frukost.

Dosering

Din lakare har faststallt en dosering. Generellt ger de nedanstdende doseringarna tillrackligt
resultat. Hos aldre rekommenderas att borja med en sa lag dos som mojligt. Forsiktighet kravs
vid nedsatt njurfunktion.

Forhojt blodtryck
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Den dagliga dosen ar vanligtvis 50 mg till 100 mg per dag hos vuxna. Den dagliga dosen kan
tas i en enda dos eller fordelas over dagen.

Behandlingen maste paga i minst 2 veckor, eftersom den forvantade effekten inte alltid
upptrader direkt. Forst efter 2 veckor kan dosen okas av lakaren, om nodvandigt.

Vatskeansamling i vavnader (6dem) till foljd av hjartsjukdomar
Den dagliga dosen kan tas i en enda dos eller fordelas over dagen.

Den dagliga rekommenderade startdosen ar 100 mg per dag, i en enda dos eller fordelad over
dagen. Denna dos kan variera fran 25 mg till 200 mg per dag. Underhallsdosen bestams
individuellt.

Vid allvarliga hjartsjukdomar i kombination med standardbehandling ar den rekommenderade
startdosen 25 mg per dag. Om det behovs, och du tolererar den dagliga engadngsdosen pa 25
mg val, kan dosen oOkas till 50 mg en gang per dag.

Om du inte tolererar den dagliga engangsdosen pa 25 mg val, kan dosen minskas till 25 mg
varannan dag.

Vatskeansamling i vavnader (6dem) till foljd av levercirros:
Lakaren kommer att bestamma dosen fran fall till fall efter att mangden natrium och kalium i
din urin har bestamts.

Njursjukdomar:
Den dagliga dosen ar vanligtvis 100 mg till 200 mg per dag.

Operation, faststallande och behandling av Conn's sjukdom:

Faststallande och behandling av sjukdomen:

Langvarigt test: 100-150 mg per dag (=24 timmar) och sedan infor operationen: 100-150 mg
per dag, 3-5 veckor fore operationen.

Kortvarigt test: Under 4 dagar ges 400 mg per dag.

Anvandning hos barn
For att underlatta intaget kan tabletten krossas eller brytas i ett glas vatten.

Antalet Spironolacton Aurobindo-tabletter du ska ge ett barn beror pa barnets kroppsvikt. Din
lakare kommer att bestamma antalet tabletter som ska ges. Den dagliga doseringen hos barn
ar vanligtvis 3 mg per kg kroppsvikt per dag (=24 timmar).

Har du tagit for mycket av denna medicin?

Om for mycket har tagits kan féljande symtom uppsta: illaméaende, krakningar och (mer sallan)
diarré, dasighet, (mental) forvirring, hudutslag (rodnad i huden) och uttorkning. Om du
misstanker en overdosering, kontakta omedelbart en lakare.

Har du glomt att ta denna medicin?

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart som mojligt.

Om det ar kortare tid till nasta dos an till den glomda dosen, behover du inte gora nagot. Det
ar battre att hoppa over en dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta denna medicin
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Andra aldrig doseringen sjalv och avbryt aldrig behandlingen sjalv, aven om du har besvar.
Radgor forst med din lakare. Han/hon kan beratta om du kan sluta och hur du bast gor det.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla mediciner kan aven denna medicin ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.

Kontakta omedelbart din lakare om du efter anvandning av detta lakemedel upplever nagot av
foljande besvar. Aven om de ar mycket sallsynta kan symtomen vara allvarliga:
kldda och blasbildning pa huden runt lapparna och pa resten av kroppen, rott eller lila
hudutslag som sprider sig och visar blasbildning (Stevens-Johnsons syndrom);
avlossning av det ovre hudlagret fran de underliggande hudlagren, over hela kroppen
(toxisk epidermal nekrolys — TEN);
hudutslag, feber och svullnad (vilket kan vara symtom pa nagot allvarligare, namligen:
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS));
gul hud och 6gon (spironolakton kan orsaka nedsatt leverfunktion);
oregelbunden hjartrytm som kan vara dodlig, stickande kansla, férlamning (forlust av
muskelfunktion) eller andningssvarigheter. Detta kan vara symtom pa forhojd kaliumhalt
i ditt blod. Din lakare kommer regelbundet att utfora blodprov for att kontrollera
kaliumhalten och andra elektrolytnivaer. Vid behov kan han eller hon avbryta din
behandling.

De nedan namnda biverkningarna ar indelade efter frekvens:

Mycket vanliga: forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare
Gynekomasti (brostbildning), brostsmarta (man).

Vanligt: forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare

For mycket kalium i blodet (hyperkalemi), forvirring, yrsel, illamaende, klada, hudutslag,
muskelkramper, plotsligt nedsatt njurfunktion (akut njursvikt), du kanner dig sjuk eller du
kanner dig inte bra (malaise).

Ibland: forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare

Forvirring, huvudvark, dasighet, yrsel, godartad brosttumor (man), elektrolytstorningar
(méangden av vissa salter i din kropp som kalium, natrium), koordinationsproblem (ataxi),
onormal leverfunktion, utslag pa huden med rosa kndlar och svér klada (nasselfeber eller
urtikaria).

Mycket sallan: forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare

Levergiftning (hepatotoxicitet), leverinflammation (hepatit), hudutslag med svar klada
(nasselfeber) och bildning av kndlar (urtikaria), hudutslag med flackar och knolar
(makulopapulart utslag) eller hudutslag bestaende av roda flackar (erytematds eruption).

Okand: utifran de kanda uppgifterna kan frekvensen inte faststallas

Mycket allvarlig blodsjukdom med plotslig hog feber, svar halsont och sar i munnen
(agranulocytos), sankt blodtryck, uttorkning. For fa vita blodkroppar i ditt blod (leukopeni), fa
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blodplattar i ditt blod (trombocytopeni). For lite natrium i blodet (hyponatremi), sarskilt under
intensiv behandling i kombination med tiaziddiuretika, forsurning av blodet (metabolisk
acidos). Magblodning, sar, diarré, illamaende, krakningar och kramper i benen. En allvarlig
sjukdom som vanligtvis orsakas av ett lakemedel eller infektion (Stevens-Johnson syndrom).
Sjukdomen borjar med utslag pa huden och blasor. Blasorna kan finnas i munnen, nasan,
slidan, toppen av penis, ett allvarligt hudutslag (toxisk epidermal nekrolys). Du kan drabbas av
feber, blasor, hudflagor, avlossning av huden. Utslag med svar inflammation i huden pa grund
av en allergi mot ett Iakemedel (DRESS-syndrom) och for manga vita blodkroppar (eosinofili).
Vita blodkroppar skyddar kroppen mot sjukdomar. Harsjukdom som gor att du far kala flackar
pa huvudet (alopecia areata) eller dverdriven oonskad harvaxt, pa platser dar det normalt bara
finns latt beharing (hypertrikos). Pemfigoid (tillstdnd dar vatskefyllda bladsor forekommer pa
huden).

Man: impotens, minskad sexlust (libido).

Kvinnor: dverdriven harvaxt (hirsutism), utebliven menstruation (amenorré), oregelbundna
menstruationer (oregelbundna menstruationer), menstruationer med stora, oftast
oregelbundna, intervall (oligomenorré), smartsamma brost och sankt rost.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Forvara under 25°C i originalforpackningen for att skydda mot fukt och ljus (dusch och kok ar
darfor olampliga).

Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen och pa
blisterforpackningarna efter "EXP" (= inte anvandbar efter). Dar star en manad och ett ar. Den
sista dagen i den manaden ar utgadngsdatumet.

Du kan lamna in oanvanda tabletter pa ditt apotek for destruktion.

Spola inte ner mediciner i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner som du inte langre anvander. Om du avyttrar
mediciner pa ratt satt forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.
6. Innehall i forpackningen och ovrig information
Vilka amnen finns i denna medicin?
Den aktiva substansen ar spironolakton. Varje tablett innehaller respektive 25, 50 och
100 mg spironolakton.

De andra amnena (hjalpamnen) i denna medicin ar: laktos, majsstarkelse, kalciumfosfat,
polyvidon, talk, magnesiumstearat, pepparmyntolja, kiseldioxid,
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hydroxypropylmetylcellulosa, polyetylenglykol, titandioxid (E171), shellack, vit bivax och

carnaubavax.

Hur ser Spironolakton Aurobindo ut och vad finns i en forpackning?

Forsakra dig om att du anvander ratt medicin:

25 mg tabletter: runda, bikonvexa, vita tabletter med en diameter pa 8 mm.
50 mg tabletter: runda, bikonvexa, vita tabletter med en diameter pa 10 mm.
100 mg tabletter: runda, bikonvexa, vita tabletter med en diameter pa 11 mm.

Tabletterna finns tillgangliga i blisterforpackningar om 20, 30 eller 50 stycken och

flaskforpackningar om 100 och 250 stycken.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Nederlanderna

Tillverkare

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn
Nederlanderna

Lakemedlet ar registrerat under:

RVG 24686 Spironolakton Aurobindo 25 mg, tabletter
RVG 24687 Spironolakton Aurobindo 50 mg, tabletter
RVG 24688 Spironolakton Aurobindo 100 mg, tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i november 2025.
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