Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Spirix 25 mg og 50 mg toflur
spirondlaktén

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Spirix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Spirix

Hvernig nota & Spirix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Spirix

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Spirix og vid hverju pad er notad

Spirix er notad:

° sem vatnslosandi lyf

° vid hjartasjukdémum asamt 6drum lyfjum

o vid roskun & aldosteronframleidslu likamans
° til ad laekka blddprysting

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

2. Adur en byrjad er ad nota Spirix

Ekki ma nota Spirix

- ef um er ad reeda ofnami fyrir spironélaktoni eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef um er ad raeda aukid magn kaliums i bl6dinu.

- ef um er ad reda bradda eda langvinna nyrnabilun og pvagpurrd.

ef pig skortir natrium i bl6di.

- ef um er ad reda beelda starfsemi nyrnahettubarkar (Addison sjukdém).

Varnadarord og varudarreglur

Samhlidanotkun Spirix med tilteknum lyfjum, kaliumuppbdt og feedu rikri af kalium getur leitt til
alvarlegrar blédkaliumhaekkunar (aukins styrks kaliums i bl6oi). Einkenni alvarlegrar
blodkaliumhaekkunar geta medal annars verid vodvakrampar, reglulegur hjartslattur, nidurgangur,
6gledi, sundl og hofudverkur.

Aukin hetta er a aukaverkunum hja éldrudum, sykursjukum og sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Radfeerdu pig vid leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Spirix
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.



hjartalyf (t.d. digoxin)

lyf sem draga Ur kaliumatskilnadi i pvagi (t.d. kaliumsparandi pvagrasilyf, ACE-hemlar,
angiotensin-2-hemlar)

- kaliumbeetiefni

- Iyf vid hdum blédprystingi

- bolgueydandi gigtarlyf

- Iyf vid sykingum (trimet6oprim og trimet6prim-sulfametoxazol)

- Latid leekninn vita ef abirateron er notad til medferdar vid blodruhalskirtilskrabbameini.

Notkun Spirix med mat, drykk eda afengi
Spirix skal taka dsamt faedu.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Spirix etti ekki ad nota & medgdngu.

Brjostagjof
Ef pa hefur barn & brjésti aettir pa ekki ad nota Spirix pvi pad skilst Gt i brjéstamjolk. Radfeerdu pig vid
leekninn.

Akstur og notkun véla:

Spirix getur haft aukaverkanir sem geta haft litil eda midlungi mikil ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla. Petta & einkum vid i upphafi meoferdar og vid skammtahaekkun.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Spirix inniheldur laktésa (mjolkursykur)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Spirix

Notio lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

PU skalt taka t6flurnar inn med miklu vatni. T6flunum ma skipta, tyggja eda mylja.

Venjulegur skammtur er

pvagrasimeoferd

Fullordnir: Venjulegur skammtur handa fullordnum er 25 til 100 mg einu sinni til tvisvar & dag.
Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Born: Skammtar eru dkvardadir Ut fra likamspyngd barnsins. Fylgid fyrirmaelum leknisins.
Aldradir: Skammtaadlogun geeti verid naudsynleg. Fylgid fyrirmalum leknisins.

Vid langvinnri hjartabilun asamt annarri medferd
Fullordnir: Venjulegur skammtur handa fullordnum er ein 25 mg tafla einu sinni & dag.
Aldradir: Skammtaadlogun geeti verid naudsynleg. Fylgid fyrirmalum leknisins.

Skert nyrnastarfsemi
Skammtaadldgun geeti verid naudsynleg. Fylgid fyrirmaelum leknisins.



Skert lifrarstarfsemi
Skammtaadlogun er naudsynleg. Fylgid fyrirmalum laeknisins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur , eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskémmtunar geta medal annars verid: Oreglulegur hjartslattur vegna hakkunar & kalium i
bl6adi, mattleysi, naladofi i hud/6peegindatilfinning, 16mun, 6gledi, uppkdst, hreyfitruflanir, slen, rugl,
Utbrot, lekkun natriums i bl6di.

Ef gleymist ad taka Spirix

Ef pa hefur gleymt skammti skaltu taka hann strax og pt manst eftir pvi. Ef komid er ad naesta
skammiti, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Spirix:
Leitio til leeknisins ef pu vilt taka hlé eda haetta & Spirix medferdinni.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hafid samband vid laekni eda slysadeild ef aukaverkun er talin alvarleg. Hringid e.t.v. i 112.

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 sem fa4 medferd):
Alvarlegar aukaverkanir: Alvarlegar hjartslattartruflanir, vegna of mikillar haeekkunar kaliums i
bl6di. Einkum ef nyrnastarfsemi er skert og/eda gefid er kaliumbatiefni.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar: Hekkun & kalium i bl6di, hofudverkur, verkir og épagindi
frd maga, nidurgangur, preyta, slen. Skert kynhvét, stinningarvandamal og brjéstasteekkun hja korlum.
Brjostasteekkun, spenna i brjéstum og bladingatruflanir hja konum.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 100 sem f& medferd):
Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar: Ogledi, uppkést, slappleiki, védvapreyta og rugl vegna of
mikillar leekkunar natriums i bl6di. Breytingar & utferd fra leggéngum, skert kynhvét hja konum, skert
frjésemi vid mjog haa skammta, tidateppa. Blaedingar eftir tidahvorf hja konum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 1.000 sem fa medferd):
Alvarlegar aukaverkanir: Hofudverkur, preyta, 6gledi og uppkdst vegna of mikillar haekkunar a syru
i bloai. I alvarlegum tilfellum minni medvitund med djlpum og hrédum andardraetti.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar: Rugl, mattleysi, sljéleiki (hja sjuklingum med skorpulifur),
naladofi/6paegindi i hid, utbrot, ofsakladi, rodi a hlutum hadarinnar, uppséfnun brans litarefnis i had,
vodvakrampar.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja & milli 1 og 10 af hverjum 10.000 sem f& medferd):
Alvarlegar aukaverkanir: Dokklitad pvag, miklir kvidverkir, gedranar truflanir s.s. hreedsla er
tengist efnaskiptasjukdémi sem heitir porfyria, almennur slappleiki, tilhneiging til sykinga sérstaklega
halshbdlgu og hita vegna feekkunar hvitra blédkorna, blaeding fra hud og slimhimnum og marblettir
vegna faekkunar blodflagna.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar: Ofpornun, I16mun i fétum vegna of mikillar haeekkunar
kaliums i bl6oi, magasar, magakrampar, bleeding fra maga eda pérmum, verkir, 6gledi og uppkost
vegna magabolgu.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sem fa
medferd):



Alvarlegar aukaverkanir: Brjostakrabbamein, utbrot i andliti, nyrnabdlga, hiti, lio- og védvaverkir
vegna bandvefssjukdoms (hellurodi), brad nyrnabilun, lifrarbolga, gula, hiti, preyta og slappleiki
vegna &dabdlgu.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar: Skalli, exem.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:
Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar: Blodrusottarliki (&stand par sem vokvafylltar blodrur koma
fram & huo)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Spirix
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Spirix eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spirix inniheldur

- Virka innihaldsefnio er spirénolaktén.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfri kisilkvoda (E 551), laktosi (einhydrat), magnesiumsterat
(E 470b), orkristalladur selluldsi (E 460), natriumlarylsulfat, pévidon (E 1201),
hrisgrjonasterkja, piparmintuolia.

Spirix 25 mg toflur innihalda einnig agar
Spirix 50 mg toflur innihalda einnig natriumsterkjuglykolat og levomentol.

Utlit Spirix og pakkningastard
Spirix 25 mg er hvit, kringlott tafla, 8 mm i pvermal med deiliskoru, audkennd ,,AB 43
Spirix 50 mg er hvit, kringlétt tafla, 8 mm i pvermal med deiliskoru, audkennd ,,AB 72%.

Spirix toflur fast i plastglésum sem innihalda 100 t6flur.

Markadsleyfishafi
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmork
info@orifarm.com

Framleidandi

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
Ul. Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polland


mailto:info@orifarm.com

Umbod & Islandi
Artasan ehf.
Sudurhrauni 12 a
210 Gardabaer

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i desember 2023.



