Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling
Spiron 25, 50 og 100 mg toflur
spirénolakton

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Spiron

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Spiron

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Spiron og vid hverju pad er notad
Virkt innihaldsefni lyfsins, spironoélakton, dregur ur of miklu magni af vokva i likamanum med pvi ad
auka utskilnad 4 pvagi. bPad er 6likt moérgum 60rum pvagreesilyfjum ad pvi leyti ad ekkert kalium

tapast med pvaginu.

Lyfid er notad til medhondlunar:

o haprystings eda hjartabilunar, sem vidbotarmedferd hja sjuklingum sem ekki syna fullnegjandi
svorun vio annarri medferd

o bjugmyndun i tengslum vid hjarta-, nyrna- og lifrarsjukdéma, eda adra sjukdoma pegar énnur
meodferd hefur ekki borid arangur

. frumkomins aldosteronheilkennis (of mikil framleidsla alddsterons i nyrnahettunum).

Laeknirinn getur hafa avisad lyfinu til medhondlunar annarra sjikdoma en minnst er 4 i pessum
fylgisedli.

Lyfid 4 eingdngu ad gefa bornum undir eftirliti barnalaeknis.

2. Adur en byrjad er ad nota Spiron

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Spiron

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir spirondlaktoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

ef pu ert med brada eda langvarandi skerdingu & nyrnastarfsemi

ef likaminn myndar ekki pvag

ef pt ert med of mikid af kalium 1 bl6di

ef pt ert med of litid af natrium i blooi

ef pt hefur greinst med brada nyrnahettubilun



o ef pu hefur arfgengan blodraudasjukdom sem veldur blodrum & had, kvidverkjum og
taugakerfistruflunum (porfyria)
o Ekki m4 nota Spiron hja bérnum med medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum 4dur en lyfid er notad

o ef pu ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

o ef pt ert med sykursyki og skerta nyrnastarfsemi
o ef pt ert med maga- eda skeifugarnarsar

o ef pt ert pungud.

Samhlidanotkun Spiron og dkvedinna annarra lyfja, kaliumuppbotarefna og matvela sem innihalda
mikid kalium getur leitt til alvarlegrar blodokaliumhaekkunar (haekkud gildi kaliums 1 bl6di). Einkenni
alvarlegrar blodkaliumhaekkunar geta verid voovakrampar, oreglulegur hjartslattur, nidurgangur,
ogleoi, sundl eda hofudverkur.

Latid leekninn einnig vita ef adrir sjikdomar eda ofnaemi eru til stadar.
Ef bu parft ad gangast undir adgerd

Ef pu parft ad gangast undir adgerd 4 medan pu tekur lyfid, skaltu segja leekninum fra pvi ad pu sért 4
medferd med pessu lyfi.

Born
Nota verdur Spiron med varid hja bérnum med hdan bl6dprysting og vaegt skerta nyrnastarfssemi
vegna hattu a blookaliumhakkun (hekkud gildi kaliums i blodi).

Ekki ma nota Spiron hja bornum med medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kaflann
,,Ekki ma nota Spiron®).

Notkun annarra lyfja samhlida Spiron

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fast an lyfsedils. Samhlida notkun dkvedinna lyfja getur
haft ahrif & verkun peirra eda verkun Spiron eda valdid aukaverkunum.

Lattu leekninn vita ef pu notar mitdtan til medferdar vid illkynja exlum i nyrnahettum. Lyfio 4 ekki ad
nota 4 sama tima og mitotan.

M;jo6g mikilvaegt er ad leeknirinn sem veitir pér medferd med Spiron viti af pvi ef pu ert ad nota
eitthvad af eftirtdldum lyfjum:

o lyf sem notud eru til medhdndlunar 4 hdum bléoprystingi, hjartabilun og nyrnasjuikdomum,
sérstaklega svokalladir ACE-hemlar (eins og enalapril, kaptopril, lisindpril, perindopril og
ramipril) og angiotensin Il vidtakahemlar (eins og irbesartan, candesartan, losartan, telmisartan
og valsartan)

digoxin til medhondlunar & hjartabilun

onnur kaliumsparandi pvagreesilyf (amilorid eda triamteren)

alddsteronblokkara

heparin eda heparin med lagan sameindapunga (lyf sem notud eru til pess ad koma i veg fyrir
blodtappa)

kaliumuppboétarefni

warfarin til pess ad hindra blodstorknun

takrolimus til pess ad baela nidur hofnun eftir igreedslu

bolgueydandi verkjalyf (t.d. asetylsalicylsyra, ibuprofen og ketoprofen) sem notud eru til
skamms tima eda lengri tima

litium sem notad er vid lyndisroskunum

o noradrenalin

o akvedin svaefingarlyf



o trimetoprim og trimetoprim-sulfametoxazol
° abirateron sem er notad til medferdar vi0 blooruhalskirtilskrabbameini.

Notkun Spiron med mat eda drykk
Ekki er meelt med kaliumriku faedi vegna heettu a blodkaliumheekkun.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun spirénolaktons hja pungudum konum. Laeknirinn

avisar adeins Spiron ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg dhztta.

Brjostagjof
Ekki & ad nota spironolakton medan a brjostagjof stendur. bu skalt reeda notkun Spiron vid lekninn
sem radleggur pér ad hugleida adra adferd vid ad faeda barnid medan 4 toku lyfsins stendur.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Sundl, preyta og adrar aukaverkanir (sja kafla 4) geta komid fram, sérstaklega vid upphaf medferoar
e0a vid adlogun skammta. bessi ahrif geta skert getuna til aksturs og notkunar véla. Fordastu akstur og
notkun véla pegar pu byrjar ad nota lyfid og eftir ad skammtar hafa verid auknir pangad til pu veist
hvada ahrif 1yfid hefur a pig.

Spiron inniheldur laktésa

Toflurnar innihalda laktosa (sem einhydrat), 57 mg (25 mg tafla), 114 mg (50 mg tafla) eda 228 mg
(100 mg tafla). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er
tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Spiron

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Soélarhringsskammtinn ma annad hvort taka i einum skammti eda skipta honum nidur i tvo skammta.
Gleypa skal t6fluna og drekka eitt glas af vatni eda 60rum vokva med.

Toflurnar 4 ad taka inn med mat. Athugio a0 lyfid frasogast betur pegar pad er tekid inn med mat.

Taktu 1yfid alltaf 4 sama tima til pess a0 viohalda stoougum ahrifum lyfsins. Petta er einnig besta
adferdin til pess ad muna eftir pvi ad taka lyfio.

Skammtar Spiron eru einstaklingsbundnir, peir velta a sjukdomnum og almennri heilsu. Skammtarnir
sem nefndir eru hér 4 eftir eru venjubundnir radlagdir skammtar.

Laeknirinn mun hafa reglulegt eftirlit med magni ymissa efna i likama pinum (t.d. sermispéttni
blodsalta og kreatinins) medan 4 medferd stendur.

Fulloronir
Alvarleg hjartabilun: Upphafsskammturinn er venjulega 25 mg a sélarhring. Laeknirinn getur akvedid

ad auka skammtinn 1 50 mg & s6larhring eda minnka i 25 mg annan hvern dag, ef pess parf.
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Haprystingur og bjugur: Venjulegur skammtur er 25 til 100 mg 4 solarhring.

Mikill bjugur: 200 til 400 mg & so6larhring 1 stuttan tima.

Medferd vio of mikilli myndun aldosterons (hormon sem nyrnahettur mynda): 100 til 400 mg a
solarhring fyrir skurdadgerd. Laeknirinn dkvardar einstaklingsbundinn skammt fyrir hvern sjukling

pannig ad ef skurdadgerd er ekki videigandi er notadur minnsti virki skammtur.

Aldraéir
Skammtaadlogun er yfirleitt ekki naudsynleg nema pu sért meo skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Born
Lacknirinn avisar skammti sem byggir 4 likamspyngd barnsins og sjukdomi.

To6flunni ma skipta i jafna skammta.

Skert nyrnastarfsemi

Laeknirinn tekur tillit til skertrar nyrnastarfsemi pegar hann akvardar skammtinn og eftirfylgni
medferdarinnar.

Ekki nota petta lyf ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sér med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafou tafarlaust samband vid laekninn eda sjukrahus ef pu eda einhver annar, t.d. barn, hefur tekio of
storan skammt af lyfinu. Einkenni ofskdmmtunar geta verid preyta, rugl, 0stodugleiki, uppkost, sundl,
hudutbrot og nidurgangur.

Taktu t6fluilatid med pér ef ph parft ad leita pér adstodar hja laekni eda a sjukrahtsi.

Ef gleymist ad taka Spiron

Taktu skammtinn sem gleymdist eins fljott og haegt er. Ef pad er stutt i ad pu eigir ad taka nasta
skammt, pa skaltu ekki taka skammtinn sem gleymdist. Aldrei tvéfalda skammtinn eda taka tvo

skammta { einu. Adur en pu ferd i fri eda ferdalag skaltu fullvissa pig um ad pu eigir til nég af lyfinu.

Ef ekki er ljost hvernig nota & 1yfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanir eru liklegri til pess ad koma fram hja sjiklingum sem eru illa 4 sig komnir og med
marga sjukdoma. Aukaverkanir 4 taugakerfi eins og rugl, hofudverkur og skortur 4 ahuga (sinnuleysi)
koma adallega fram hja sjiklingum med truflun 4 lifrarstarfsemi vegna langvarandi skemmda
(skorpulifur).

Aukaverkanirnar eru flokkadar hér ad nedan eftir tidni:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o héfudverkur

o meltingartruflanir
o ogledi

o nidurgangur



uppkost

hadpurrkur

syfja

brjostasteekkun hja korlum
eymsli 1 brjostum
tidaroskun

getuleysi.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
of mikid magn kaliums 1 bl6di eda of litid magn natriums i bl6oi
rugl

oedlilegt snertiskyn

huodutbrot

klaoi

ofsaklaoi

sinadraettir 1 fotleggjum

breytingar 4 magni kreatinins og renins i blodi.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
vokvaskortur

sinnuleysi (t.d. faskiptni, framtaksleysi)

breytingar 4 kynhvot

sundl

nyrnabilun

leekkud gildi hvitra blédkorna og blodflagna.

Koma &rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
o truflun & lifrarstarfsemi

harlos

aukning likamshara

gookynja axli 1 brjostum.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
hudpekjudrepslos

Stevens-Johnson heilkenni

lyfjaviobrogd med edsinfiklafjold og alteekum einkennum (DRESS)
hudupphlaup (4stand sem lysir sér med vokvafylltum bléorum & hudinni).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Spiron
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.


http://www.lyfjastofnun.is/

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Spiron inniheldur

- Virka innihaldsefnid er spiréndlakton. Hver tafla inniheldur 25, 50 eda 100 mg af
spironodlaktoni.

- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, maissterkja, povidén, polysorbat 80, piparmintuolia,
vatnsfti kisilkvoda, magnesiumsterat.

Lysing a utliti Spiron og pakkningastzerdir

25 mg tafla: Hvit eda beinhvit, kringlott, flot tafla med skabrun og deiliskoru, 7 mm i pvermal,
audkennd med ORNSS.

50 mg tafla: Hvit eda beinhvit, kringlott, {16t tafla med skabrin og deiliskoru, 9 mm 1 pvermal,
audkennd med ORN213.

100 mg tafla: Hvit eda beinhvit, kringlétt, flot tafla med skabrin og deiliskoru, 11 mm i pvermal,
audkennd med ORN352.

To6flunni ma skipta i jafna skammta.

Toflunum er pakkad i HDPE plastglos med loki.
Pakkningasterdir:

25 mg: 30, 50, 100 og 250 toflur

50 mg og 100 mg: 30, 50 og 100 toflur

bynnupakkningar ur PVC/AL
25 mg, 50 mg og 100 mg: 30 og 60 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnland

Umbod 4 Islandi:
Vistor hf. Simi: 535 7000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i desember 2025.



