SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Spirix 25 mg og 50 mg téflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 25 mg eda 50 mg af spirondlaktoni.
Hjélparefni med pekkta verkun

Hver 25 mg tafla inniheldur 53 mg af laktosa (mjolkursykri).
Hver 50 mg tafla inniheldur 24 mg af laktosa (mjolkursykri).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

25 mg: Hvit, kringloétt, 8§ mm i pvermal med deiliskoru, audkennd ,,AB 43
50 mg: Hvit, kringlétt, 8 mm i pvermal med deiliskoru, audkennd ,,AB 72¢.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Skinuholsvokvi og bjuagur i tengslum vid offramleidslu aldésterdns.
Aldésterénheilkenni (primary hyperaldosteronism).

Studningsmedferd med hefobundinni medferd vid langvinnri hjartabilun.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar skulu vera i samrami vid svorun sjuklings, pannig ad leegsti virki skammtur sé notadur.

Fullordnir:
25-100 mg einu sinni til tvisvar & dag.

Sem studningsmedferd med hefdbundinni medferd vid langvinnri hjartabilun:

Fullorodnir
25 mg 4 dag.

Born

Daglegur upphafsskammtur er 1-3 mg a hvert kg likamspunga, i 1-4 adskildum skdmmtum. Hamarks
dagsskammtur er 240 mg. Skammta skal laekka nidur i 1-2 mg & hvert kg likamspunga vid
vidhaldsmedferd eda vid notkun samhlida 6drum pvagraesilyfjum.

Nyburar
0,8-1 mg & hvert kg likamspunga & 8 klst. fresti. Til inntoku.

Aldragir
Skammtaadlogun er yfirleitt ekki naudsynleg, en hafa skal i huga hattu & blodkaliumhaekkun.



Skal takast med maltid, par sem adgengi virdist aukast vid samhlida inntoku faedu.

Skert nyrnastarfsemi
Melt er med ad sjuklingar med verulega skerdingu a nyrnastarfsemi (gaukulsiunarhrada minni en
10 ml/min) noti ekki spirénolakton.

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar vid notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi par sem umbrot
spironolakténs eru skert hja pessum hépi sjuklinga. Melt er med 100-200 mg upphafsskémmtum a
dag. Skdmmtun einu sinni & dag, eda lenging a bili milli skammta i 48 klst. geeti neegt.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir spirdnélaktoni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Haekkun kaliums i bl6di.

Brad eda langvinn nyrnabilun.

pvagpurrd.

Leekkun natriums i bl6di.

Addisons sjukdomur.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Spirénolakton getur valdio:
e Truflunum & salt- og vokvajafnveegi (eins og dnnur pvagreesilyf).
e Brjostasteekkun hja korlum og konum.

Geeta skal vartdar vid notkun spirénolakténs hja:

o Sjuklingum sem frekar er hett vid blodkaliumhakkun (aldradir, sykursjukir, sjuklingar med
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (fylgjast skal reglulega med soltum i sermi)).

e Sjuklingum sem frekar er hett vid efnaskiptablddsyringu.

e Sjuklingum i medferd med 66rum lyfjum sem vinna gegn Gtskilnadi kaliums i pvagi
(kaliumsparandi pvagreesilyf, ACE-hemlar, angiotensin-2-hemlar og kaliumbeetiefni). (Sja
kafla 4.5). Samhlidanotkun lyfja sem geta valdid bl6dkaliumhaekkun med spironélaktoni getur
leitt til alvarlegrar bl6dkaliumhaekkunar.

e Sjuklingum sem taka bélgueydandi gigtarlyf (NSAID).

Spirix inniheldur laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, sem er sjaldgeaeft, t.d. laktasapurrd
eda glukosa-galaktosa vanfrasog, skulu ekki taka lyfid inn.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Digoxin:
Sambhlida notkun digoxins og spirondlaktons getur skert Gthreinsun digoxins um nyru og losad digoxin
af bindisetum pess.

ACE-hemlar, angiotensin-2-hemlar, kaliumsparandi pvagrasilyf, kaliumbeetiefni:

Samhlida notkun kaliumsparandi pvagresilyfja, kaliumbatiefna, ACE-hemla eda angiotensin-2-hemla
annars vegar og spirénolaktons hins vegar getur aukid haettu & blodkaliumhakkun hja sjaklingum.
Notkun pessara samsetninga krefst nakvaems eftirlits med kalium i sermi.

Trimetoprim/sulfametoxazdl (co-trimoxazol)

Til vidbotar vid énnur lyf sem geta valdid blddkaliumhaekkun getur samhlidanotkun
trimetoprims/sulfametoxazols (co-trimoxazdl) med spirdnolaktoni leitt til kliniskt markteekrar
blodkaliumhaekkunar.

Blooprystingslaekkandi lyf:



Spironoélaktdn eykur ahrif bléoprystingslaekkandi lyfja.

Noradrenalin:

Spirénolakton getur dregid ur ahrifum noradrenalins & adar.

Spirénoélaktdn binst karlhormonavidtaka og getur haekkad gildi sérteeks métefnavaka
blédruhalskirtils (PSA) hja sjuklingum med blddruhalskirtilskrabbamein sem f& medferd med

abirateroni. Notkun abiraterons er ekki raglogo.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Ekki etti ad nota lyfid & medgodngu.

Eiturahrif & &@xlun hafa komid fram i dyrarannséknum (sja kafla 5.3). Hugsanleg &hatta fyrir menn er

ekki pekkt.

Brjostagjof:

Kona med barn a brjosti skal adeins nota spironélakton ef bryna naudsyn ber til, ef avinningur vegur
pyngra en hugsanleg ahaetta fyrir barnid. Spirdnoélakton skilst Gt i brjéstamjolk.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Spirix hefur, einkum i upphafi medferdar og vid skammtahakkun, litil eda midlungi mikil ahrif &

heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru hadar skammti og medferdarlengd. Algengustu aukaverkanirnar eru
bl6dkaliumhakkun (9%), truflanir i exlunarfeerum og brjéstum p.m.t. brj6stastekkun hja kérlum, sem
greint er fra hja 13% sjuklinganna (vid skammta minni en 100 mg). Brjéstastaeekkun hja kérlum gengur
yfirleitt til baka pegar notkun lyfsins er hett. Adrar aukaverkanir eru m.a. hofudverkur,

meltingartruflanir, nidurgangur, preyta og syfja.

AXxli, gookynja, illkynja og 6tilgreind (einnig
blédrur og separ)

Koma érsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstdk
tilvik)

Brjostakrabbamein.

Bl60 og eitlar

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Kyrningahrap, blodflagnafaed.

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgaefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Eosinfiklafjold og atbrot (ofneemisvidbrogd a 1.
stigi).

Efnaskipti og neering

Mjdg algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 og <1/10)

Bléokaliumhakkun hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi sem fa samhlida medferd med
kaliumbatiefnum.

Bléokaliumhakkun hja :

1) sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi,

2) sjuklingum i medferd med ACE-hemli eda
kaliumklorioi,




Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

3) 6ldrudum,
4) sykursjakum.

Bloonatriumlaekkun.
Blddsyring.

Ofpornun, porfyria, skammvinn haekkun &
kéfnunarefnispéttni i blddi og pvagi.

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Rugl.
Taugakerfi
Mjog algengar (>1/10) Hofudverkur.

Sjaldgeaefar (>1/1.000 og <1/100)

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

prottleysi, syfja hja sjuklingum med skorpulifur,
naladofi.

Lomun, veeg pverldmun vegna
blodkaliumhakkunar.

Hjarta

Mjdg algengar (>1/10) Veruleg blédkaliumhakkun sem leidir til
hjartslattartruflana (nokkrum sinnum banveenna)
hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem fa
samhlida medferd med kaliumbaetiefnum.

AEdar

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstok
tilvik)

/AEdabdlga.

Meltingarfeeri
Mjog algengar (>1/10)
Algengar (>1/100 og <1/10)

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Meltingartruflanir, nidurgangur.
Ogledi og uppkost.

Magabdlga, saramyndun, bleedingar i maga og
pérmum, krampar.

Lifur og gall

Koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstok
tilvik)

Lifrarbolga.

HG4 og undirhtd

Sjaldgeaefar (>1/1.000 og <1/100)

Koma oérsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstok
tilvik)

Utbrot, ofsakladi, rodapot, hiidsverting
(chloasma).

Skalli, exem, varanlegt mynsturrodapot (erythema
annulare centrifugum).




Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra Blodrusottarliki.
fyrirliggjandi gbgnum)

Stodkerfi og bandvefur

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Vodvakrampar.

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstok Hellurodi.
tilvik)

Nyru og pvagfeeri

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Haekkun kreatinins i sermi.

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstok Brad nyrnabilun.
tilvik)

Axlunarfeeri og brjost

Mjdg algengar (>1/10) Karlar:
Skert kynhvot, stinningarvandamal,
brjéstastaekkun, getuleysi.

Konur:
Brjostasteekkun, spenna i brjostum,
blaedingatruflanir.

Algengar (>1/100 og <1/10) Konur:

Breytingar a Gtferd fra leggdngum, skert kynhvot.
Ofrjosemi vid mjog haa skammta (450 mg/dag),
tidateppa, blaedingar eftir tidahvorf.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir i
ikomustad

Mjdg algengar (>1/10) Preyta, syfja.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eiturahrif:
625 mg olli midlungi alvarlegum eiturahrifum hja 16 éara einstaklingi eftir magateemingu.

Einkenni:

Engin alvarleg einkenni koma fram fyrstu klukkustundirnar eftir inntéku of stors skammts. Smam
saman kemur fram blddkaliumhaekkun med aukinni hattu & banvaenum hjartslattartruflunum. Onnur
einkenni geta verid mattleysi, naladofi, veeg 16mun, 6gledi, uppkost, hreyfiglop, sefandi ahrif, rugl,
bl6dnatriumlakkun, Gtbrot og sérstakar einkennandi breytingar & hjartalinuriti.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Medferd:
Sérteekt motlyf er ekki til. Medferd er hefdbundin medferd gegn einkennum og studningsmedferd.

Einkenni ofskdmmtunar hverfa er medferd er heett. Ef um er reeda blédkaliumhaekkun leekkar kalium
og ef porf krefur skal gefa kaliumlosandi pvagraesilyf, glukésa i blaed dsamt insulini eda jonskipti til
inntoku.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Alddsterénblokkar, ATC flokkur: C 03 D A 01.
Kaliumsparandi pvagresilyf. Aldésteronblokki.

Spirénoélaktdn eykur Gtskilnad natriums og vatns og skerdir dtskilnad kaliums. Spiréndlakton er steri
med byggingu sem minnir & nattdrulega nyrnahettubarkarhormonid aldosteron. Spirénoélakton hefur
ahrif i fjarhluta nyrnapipla med tengingu vid vidtaka i samkeppni vid alddsterén.

Verkun kemur fram smam saman & 2 til 3 dégum eftir ad medferd er hafin. Samkeppnin um tengingu
vid vidtakana hefst 2-4 klst. eftir ad medferd hefst.

Spirénolakton er einkum notad sem pvagreesilyf hja sjuklingum med hjartabilun og gegn bjugi og
vOkva i kvidarholi af véldum skorpulifrar.

Spirénélaktdén mé einnig nota vid medferd a alddsterdnheilkenni.

Spirénoélaktdn hefur einnig énnur ahrif & innkirtla, par sem pad getur hindrad myndun andrégena.
Hindrunin fer fram vio vidtaka.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Spirénoélaktdn frasogast naestum pvi ad fullu fra meltingarvegi. Umfang frasogs reedst af kornastaerd og
lyfjaformi.

Dreifing

Héamarkspéttni spironolaktdns i plasma naest eftir 1-3 klst. og virka umbrotsefnisins kanrenén eftir 2-4
kist. Proteinbinding beggja efna i plasma er yfir 90%. Adgengi spirdnolakténs er dxtlad 60-70% og
helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 1,3 kist. Helmingunartimi kanrenéns i plasma er 16-22 Kist.
Umfang uppsofnunar i vefjum og eiginleikar efnisins til ad fara um bléd-heila-préskuldinn eru ekki
pekktir. Péttni naer jafnvaegi eftir 3-4 daga. Ahrifin hverfa 2-3 dogum eftir ad medferd er hett.
Hamarks ahrif til leekkunar blodprystings koma fram eftir 2-3 vikur.

Umbrot
Umbrot spirondélaktons fara adallega fram i lifur. Efnid umbrotnar hratt og ad verulegu leyti i fjolda
umbrotsefna, p.m.t. kanrendn, kanrenénglikurénid og kanrenéntidestera.

Brotthvarf

Spiréndlaktdn er adallega skilid at i formi umbrotsefna i pvagi (47-53%), en einnig i haegdum (35%).
Helmingunartimi brotthvarfs er 1,3 klst. og fyrir kanrendn 9-23 klst. Spirén6lakton eda umbrotsefni
pess komast hugsanlega yfir fylgju. Kanrenén skilst i litltum meeli Gt i brjéstamjélk.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Greint hefur verid fra aukaverkunum hja afkveemum dyra i dyrarannséknum vid skammta sem eru 2,5-
5 sinnum heerri en kliniskir skammtar hja ménnum. Hugsanlegar afleidingar vid kliniska notkun hja

monnum eru ekki pekktar.
Spiréndlaktdn getur valdid exlum i rottum, einkum i had, lifur, skjaldkirtli og nyrum. Brad eiturahrif
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hja rottum, masum og kaninum eru litil, pannig ad verkun er & breidu péttnisvidi. | rannsokn &
langvinnri meoferd hafa sést vefjafraeedilegar breytingar i lifur og skjaldkirtli hja rottum og i kynfaeerum
hja karlrottum. Hja karlépum hafa komid fram breytingar i eistum og brjostvef.
6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktdsi (einhydrat)

Magnesiumsterat (E 470b)

Orkristalladur sellulési (E 460)

Natriumlarylsulfat

Povidon (E 1201)

Hrisgrjonasterkja

Vatnsfri kisilkvoda

Piparmintuolia

Auk pess innihalda:

25 mg toflur: Agar.

50 mg toflur: Natriumsterkjuglykdlat og levomentol.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglas.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhoéndlun og férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

25 mg toflur: 1S/1/03/103/01
50 mg toflur: 1S/1/03/103/02



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. jantar 2003.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. febraar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

30. jantar 2023.



