SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Spiron 25 mg toflur
Spiron 50 mg toflur
Spiron 100 mg toflur
2. INNIHALDSLYSING
Ein tafla inniheldur 25 mg, 50 mg eda 100 mg af spironodlaktoni.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Ein tafla inniheldur laktésaeinhydrat sem samsvarar 57 mg af laktosa (25 mg tafla), 114 mg af laktosa
(50 mg tafla) eda 228 mg af laktosa (100 mg tafla).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

25 mg tafla: Hvit eda beinhvit, kringlott, {16t tafla med skabrin og deiliskoru, 7 mm 1 pvermal,
audkennd med ORNSS.

50 mg tafla: Hvit eda beinhvit, kringlott, fl6t tafla med skabrin og deiliskoru, 9 mm i pvermal,
audkennd med ORN213.

100 mg tafla: Hvit eda beinhvit, kringlott, {16t tafla med skabrun og deiliskoru, 11 mm i pvermal,
audkennd med ORN352.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

o Meodferd vid langvinnri hjartabilun (NYHA flokkur III-1V) til vidbotar hefobundinni medfero.

o Meoferd vid bjug af voldum nyrungaheilkennis pegar 6nnur medferd gegn bjug hefur ekki borid
arangur og sérstaklega pegar grunur er um aldésteronheilkenni.

o Medferd vid skinuholsvokva og bjug af voldum vantempradar skorpulifrar eda portaedar-
haprystings og annarra lifrarsjikdoma pegar dnnur medferd gegn bjug hefur ekki borid arangur
og sérstaklega pegar grunur er um aldosteronheilkenni.

o Meoferd vid haprystingi, sem viobotarmedferd hja sjuklingum sem ekki hafa synt negilega
medferdarsvorun vid 6dru blodprystingslekkandi lyfi.

. Frumkomid aldoésteronheilkenni.

Lyfid a eingdngu ad gefa bornum undir eftirliti barnaleeknis. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
vardandi born (sja kafla 5.1 og 5.2).



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Soélarhringsskammtinn ma taka i einum skammti eda skipta i tvo skammta. Toflurnar atti ad taka med
mat (til pess a0 fa betra frasog). Hafa skal eftirlit med sermispéttni salta og kreatinins medan 4
medferd stendur (sja kafla 4.4).

Fullordnir

o langvinn hjartabilun (NYHA flokkur III til IV): Upphafsskammtur fyrir sjiklinga med verulega
hjartabilun (NYHA III til IV) er venjulega 25 mg/s6larhring, i samsetningu med stadladri
meodferd hja sjuklingum sem eru med sermispéttni kaliums <5 mmol/l og sermispéttni kreatinins
<220 mikromol/l. Ef vokvasofnun eykst og er ennpa til stadar 8 vikum eftir upphaf medferoar
og sermispéttni kaliums er ennpa <5 mmol/l, ma auka spirénodlakton skammtinn 1 50 mg einu
sinni 4 solarhring. Péttni kaliums og kreatinins parf svo ad meta 1 viku sidar. Ef sermispéttni
kaliums eykst i 5,5 mmol/l eda sermispéttni kreatinins fer yfir 220 mikromol/1 parf ad minnka
spirondlakton skammtinn nidur i 25 mg annan hvern dag eda hatta notkun lyfsins. Sja kafla 4.4
Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun: ,,Bléokaliumhakkun hja sjuklingum med
langvinna hjartabilun® vardandi radleggingar um eftirlit &4 kalium og kreatinini i sermi.

o bjugmyndun: Venjulegur skammtur er 25 mg til 100 mg/sélarhring. | alvarlegum tilfellum ma
auka skammtinn i 200 mg/s6larhring. Pegar um mikinn bjug er ad rada t.d. i tengslum vid
skorpulifur, ma gefa sélarhringsskammta 4 bilinu 200 mg til 400 mg i stuttan tima.

o meodferd vid haprystingi: Venjulegur skammtur er 50 mg til 100 mg/solarhring. Full
medferdarahrif koma yfirleitt fram innan u.p.b. 2 vikna, sem a ad hafa i huga pegar verid er ad
adlaga skammtinn.

o medferd vid frumkomnu aldésteronheilkenni: 100 til 400 mg/solarhring fyrir adgerd. I peim
tilfellum sem skurdadgerd er ekki gerd, @tti ad leekka medferdarskammtinn i minnsta virka
skammt.

Aldradir
o yfirleitt er ekki porf 4 skammtaadlogun, nema sjuklingurinn hafi skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Born

o bjugur hja bérnum: Upphafsskammtur & solarhring er 1-3 mg af spiréndlaktoni & hvert kilo
likamspyngdar, gefid i nokkrum skdmmtum. Skammtinn 4 ad adlaga i samraemi vid svorun og
pol (sja kafla 4.3 og 4.4).

Lyfio 4 eingbngu ad gefa bornum undir eftirliti barnaleeknis. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
vardandi born (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi (sja einnig kafla 4.4)

o gaeta skal varudar pegar spironolakton er gefid sjuklingum sem eru med midlungsmikla
skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatinintathreinsun 30 til 50 ml/min.).
o spironodlakton 4 ekki ad gefa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi

(kreatinintithreinsun minni en 30 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 4.4)

o seinkun verdur 4 umbrotum og brotthvarfi spironolaktons hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Ekki parf ad adlaga upphafsskammtinn hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof

Til inntdku.



4.3 Frabendingar
Ekki mé nota spironolakton hjé fullordnum og bérnum 1 eftirfarandi tilfellum:

Ofneemi fyrir spiréndlaktoni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Bléokaliumhaekkun

Bléonatriumlaekkun

Brao nyrnahettubilun (Addisonian crisis).

Brao og langvinn skerding 4 nyrnastarfsemi, ttskilnadur kreatinins minni en 30 ml/min
bvagpurrd

Porfyria.

Ekki mé nota spironolakton hja bérnum med medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Fylgjast skal reglulega med sermispéttni salta og nyrnastarfsemi medan a medferd med Spiron stendur.

Sambhlidanotkun spironolaktons med lyfjum sem vitad er ad valda blodkaliumhakkun getur leitt af sér
alvarlega blodkaliumhakkun.

Heettan a blodkaliumhaekkun er aukin hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum sem eru med skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi sem og pegar spironolakton er notad i samsettri medferd med ACE-hemlum
eda angiotensin II vidtakahemlum eda 60rum pvagreesilyfjum. Hja pessum sjuklingum skal fylgjast
vandlega med sermispéttni kaliums (sja einnig kafla 4.5).

Bléokaliumhakkun getur verid lifshettuleg. Pad er mjog mikilvaegt ad fylgjast med og adlaga
sermispéttni kaliums hja sjuklingum sem eru med langvinna hjartabilun og eru ad nota spirénélakton.
Fordast skal notkun annarra kaliumsparandi pvagraesilyfja. Sjuklingar sem eru med sermispéttni
kaliums >3,5 mmol/1 eiga ad fordast inntoku kaliums. Melt er med eftirliti med kalium og kreatinini
einni viku eftir a0 medferd med spironolaktoni er hafin eda skammtur aukinn, manadarlega fyrstu

3 manudina, arsfjoroungslega i eitt ar og sidan 4 6 manada fresti eftir pad. Stodva skal eda gera hlé a
meodferd ef sermispéttni kaliums verdur >5 mmol/l eda ef sermispéttni kreatinins verdur

>220 mikrémol/l.

Ekki er meaelt med gjof kaliumuppbotarefna, salta sem innihalda kalium eda kaliumriks faedis vegna
haettunnar 4 blodkaliumhakkun (sja einnig kafla 4.5).

Hja sjuklingum med skorpulifur, hefur verid greint fra efnaskiptabl60syringu med blodkloridlaekkun,
asamt blodkaliumhaekkun medan 4 medferd med spirondlaktoni stdo pratt fyrir edlilega nyrna-
starfsemi. Fylgjast skal vandlega med sjiklingum sem eru med skorpulifur sem og 60rum sjuklingum
sem eru i hattu 4 ad fa bléosyringu.

Gaeta skal sérstakrar vartidar vid medferd sykursykissjuklinga sem eru med skerta nyrnastarfsemi.

Gzeta skal pess vio medhondlun skinuholsvokva ad draga ekki ur likamspyngd sjuklings um meira en
1 kg a dag (vegna aukinnar pvagmyndunar).

Hja sjuklingum me0 sar i meltingarvegi, getur spironolakton hindrad ad sar groi og tti pvi adeins ad
nota pad eftir vandlegt mat.

Spirénodlakton hefur valdid eda 6rvad aexlisvoxt i tilraunadyrum. betta parf ad hafa i huga pegar lyfio
er notad. bessi ahrif geta verid vegna hormonabreytinga sem eru sama edlis og paer sem spironolakton
veldur hja ménnum (sja kafla 5.3).



Born

Nota & kaliumsparandi pvagresilyf med varad hja bornum med haprysting og vaegt skerta
nyrnastarfssemi vegna heettu 4 blodkaliumheakkun. (Ekki ma nota spiréndlaktéon hja bérnum med
medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi, sja kafla 4.3).

Hjélparefni
Spiron toflur innhalda laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Spironolakton dregur ur haettunni a blodkaliumlakkun sem 6nnur pvagrasilyf geta valdid og er pvi
hagt ad nota pad i samsettri medferd med 60ru pvagreesilyfi, ef pess parf.

Geeta skal varidar pegar sjuklingar sem nota spirénolakton eru sveefoir. Spironolakton dregur ur
ahrifum noradrenalins i bl6drasinni. Ahrif vodvaslakandi lyfja sem valda ekki afskautun geta aukist.

Spirénodlakton hefur samverkandi ahrif med 68rum blodprystingslaekkandi lyfjum.

Samtimis notkun kaliumuppboétarefna (steinefnablondur sem innihalda kalium, kaliumrikt faedi eda
saltliki), annarra kaliumsparandi pvagrasilyfja, ACE-hemla, angiotensin II vidtakahemla,
aldosteronblokka, heparins eda heparins med lagan sameindapunga getur leitt til alvarlegrar
blodkaliumhakkunar (sja kafla 4.4).

Mogulegt er ad nota samsetningu spirénolaktons og ACE-hemils hja sjiklingum med hjartabilun af
NYHA flokki III eda IV ef pad hefur synt sig ad samsetningin beri arangur og ef fylgst er naid med
sermispéttni kaliums og kreatinins.

Ef asetylsalicylsyra (p6 ekki i segavarnandi skommtum) og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar eru
notud i samsettri medferd getur pad seinkad utskilnadi umbrotsefna spiréndlaktons, dregio ur
pvagrasandi verkun spirénélaktons og valdid ttsetningu fyrir blodkaliumhakkun.

Virkni warfarins getur minnkad medan 4 medferd med spironolaktoni stendur.

Uthreinsun digoxins minnkar og helmingunartimi pess eykst medan 4 medferd med spirénélaktoni
stendur. Gaeta skal varudar pegar digoxin og spironolakton eru notud saman par sem spirénolakton
getur gefid falskar nidurstodur vid malingar 4 sermispéttni digoxins.

Utskilnadur litiums getur breyst 4 medan spironélakton er notad, og er pvi radlagt ad maela péttni
lyfjanna.

Takrolimus getur valdid bléokaliumhakkun, sem spirondlakton getur aukid. Vid samtimis notkun skal
fylgjast vandlega med sermispéttni kaliums.

Til vidbotar vid onnur lyf sem vitad er ad valda blookaliumhaekkun getur samhlidanotkun
trimetoprims/sulfametoxazols (co-trimoxazol) med spirondlaktoni leitt af sér blodkaliumhakkun sem
hefur kliniska pydingu.

Umbrotsefni spiréndlaktons flurljoma pannig ad maelingar sem byggja a flirljomun (t. d. kortisol
melingar) geta gefid rangar nidurstodur.

Spironolakton getur lekkad plasmapéttni mitdtans hja sjiklingum med nyrnahettubarkarkrabbamein
sem eru medhondladir med mitdtani og pad skal ekki nota samhlida mitotani.

Spironolakton binst karlhormoénavidtaka og getur haekkad gildi sértaeks motefnavaka blodruhalskirtils
(PSA) hja sjuklingum med blodruhalskirtilskrabbamein sem fa medferd med abirateroni. Notkun
abiraterons er ekki ra0l6go.
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun spirénélaktons hja pungudum konum. Dyra -
rannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 @xlun i tengslum vid and-andrégen virkni spironoélaktons (sja
kafla 5.3).

bvagrasilyf geta dregid ur gegnflaedi fylgju og pannig haft ahrif 4 voxt i legi og eru pvi ekki radlogd
til hefdbundinnar medferdar vid haprystingi og bjug & medgdngu.

Ekki a a0 nota spiréndlakton & medgdngu nema ef hugsanlegur 4vinningur vegur pyngra en dhattan.
Brjostagjof

Canrenon (mikilvegt virkt umbrotsefni spirdnolaktons) skilst ut 1 brjostamjolk. Ekki liggja fyrir neegar
upplysingar um ahrif spirénoélaktons a nybura/ungborn.

Konur med barn 4 brjosti eiga ekki ad nota spironolakton. Meta parf avinning brjostagjafar fyrir barnid
og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda
haetta/stodva timabundid medferd med spironodlakton.

Frj6semi
Spironolakton hefur dregid ur frjosemi hja kvenkyns misum (sja kafla 5.3).
4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Sundl eda preyta sem getur dregid ur getu einstaklinga til aksturs og notkunar véla getur komid fram,
sérstaklega vid upphaf medferdar og eftir skammtaadlogun.

4.8 Aukaverkanir

Moguleikann a alvarlegri blodkaliumhakkun skal hafa i huga, sérstaklega vio langtimamedfero.
Efnaskiptabl6dsyring med blodkloridhaekkun hefur komid fram hja sjuklingum med skorpulifur.
Haskammtameodferd med spironolaktoni getur valdid blodnatriumlakkun og vokvaskorti. Spirono-
lakton getur skert nyrnastarfsemi enn frekar hja sjuklingum sem eru med skerta nyrnastarfsemi. Ef
greinileg aukning verdur a kreatininpéttni skal stodva medferd med spironolaktoni. Medferd med
spironodlaktoni getur dregid tdluvert ur péttni urats. Aukaverkanir 4 taugakerfi eins og rugl,
hofudverkur og sinnuleysi koma adallega fyrir hja sjuklingum med skorpulifur.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (>1/10)

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

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

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

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).



Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgefar | Koma Tidni ekki
Orsjaldan fyrir | pekkt
Zxli, Gookynja @xli
gbokynja, i brjostum
illkynja og
otilgreind
(einnig bloorur
0g separ)
Bl160 og eitlar Bléoflagnafaeo,
hvitkornafeo
(einnig
kyrningaleysi)
Efnaskipti og Raskanir 4 Vokvaskortur
naring blodsalta-
jafnvaegi, eins
0g
blookalium-
hakkun og
bloédnatrium-
leekkun
Geodran Rugl Sinnuleysi og
vandamal breytingar &
kynhvot
Taugakerfi Hofudverkur | Breytt Sundl
htdskyn
Meltingarferi | Meltingar-
truflanir,
ogleoi,
nidurgangur,
uppkdst.
Lifur og gall Truflanir &
lifrarstarfsemi
Hu0 og Huopurrkur | Hadutbrot, Harlos, Hudpekju-
undirhud klaoi, ofvoxtur hars drepslos,
ofsaklaoi Stevens-
Johnson
heilkenni,
lyfjaviobrogd
med eodsin-
fiklafjold og
alteekum
einkennum
(DRESS),
hudupphlaup
Stodkerfi og Sinadraettir i
bandvefur fotleggjum
Nyru og Aukin Brad nyrnabilun
pvagfeeri kreatininpéttni

i sermi




Axlunarfeeri Brjosta-
og brjost stekkun hja
korlum,
eymsli 1
brjéstum,
tidaroskun,
getuleysi
Almennar Svefnhofgi
aukaverkanir
0g
aukaverkanir a
ikomustad
Rannsékna- Aukin
nidurstéour reninpéttni

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. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Brad ofskdmmtun spironolaktons getur valdid preytu, rugli, uppkodstum, 6samhaefdum hreyfingum,
sundli, htdutbrotum og nidurgangi. Langvarandi ofskommtun getur valdid blookaliumhakkun og
blodnatriumlekkun. Einn stakur 625 mg skammtur olli vagri eitrun sem purfti ad fylgja eftir med
magatemingu. Bradamedferd vid ofskdmmtun felst i gjof lyfjakola, endurtekinni ef porf er 4. Ef stutt
er sidan ofskdmmtun hefur att sér stad og ef magn spironolaktons sem hefur verid innbyrt er verulegt,
ma ithuga magatemingu med magaskolun. Medhondlun ofskommtunar er adallega einkennamidud:
melt er med pvi ad fylgjast med hjartastarfsemi, saltajafnveegi og nyrnastarfsemi. Ekki er til neitt
pekkt motefni gegn spirondlaktoni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: bPvagreesilyf, aldosteron-blokkar, ATC-flokkur: CO3DAO1

Spirénodlakton er samkeppnishemill & aldosteronvidtaka: pad binst, 1 samkeppni, vidtokum i fjarhluta
nyrnapiplanna og kemur pannig i veg fyrir framleidslu & préteini sem er naudsynlegt fyrir K og Na*
jonaflutning.

Spironodlakton hefur pvagrasandi og kaliumsparandi verkun, pad eykur ttskilnad natriums og vatns a
medan pad heldur i kalium og magnesium. Spironolakton hindrar einnig myndun aldésterdns i
nyrnahettunum hja sjuklingum sem eru med frumkomid aldésteronheilkenni. Verkun spirénolaktons er
had aldosteroni, pvi meiri sem péttni aldosterdns er i likamanum pvi 6flugri verdur svorunin vid
spironodlaktoni.

Verkun spironolaktons byggist badi a lyfinu sjalfu og virkum umbrotsefnum pess, svo sem kanrenoni.
begar utskilnadur aldésterons er of mikill t. d. vegna skorpulifrar eda notkunar pvagreesilyfja, eykur
spironodlakton utskilnad natriums og vatns & medan pad dregur Ur utskilnadi kaliums. Pegar ttskilnadur
aldosterons er edlilegur, er pvagraesandi og kaliumsparandi verkun aldosterons litil. béttni blodsykurs,
koélesterols og priglyserida helst obreytt. Spirondlakton hefur jafnvel and-andrégen virkni, en pad
hamlar bindingu androgens vid vidtaka sina litillega og hamlar 17 o hydroxylasa sem er naudsynlegur
fyrir androgen framleidslu.


http://www.lyfjastofnun.is/

Langvinn hjartabilun: RALES rannsoknin (The Randomized Aldactone Evaluation Study) var
fj6lpjodleg tviblind rannsdkn sem gerd var hja 1.663 sjuklingum med utfallsbrot sem var <35%, sogu
um hjartabilun af NYHA flokki IV 4 sidastlionum 6 manudum og hjartabilun af NYHA flokki III-IV &
peim timapunkti sem slembivalid atti sér stad. Allir sjuklingarnir purftu ad taka inn kroftugt
pvagrasilyf og ACE-hemil ef peir poldu pad. Sjuklingar sem voru med grunngildi kreatinins i

sermi >220 mmol/l eda nylega 25% hakkun eda med grunngildi kaliums i sermi >5,0 mmol/l voru
utilokadir. Sjuklingunum var slembiradad 1:1 i spironolakton 25 mg til inntéku einu sinni & sélarhring
eda samsvarandi lyfleysu. Hja sjuklingum sem poldu 25 mg einu sinni 4 sdlarhring var skammturinn
aukinn 1 50 mg einu sinni 4 s6larhring eftir pvi sem kliniskt dstand gaf tilefni til. Sjuklingar sem ekki
poldu 25 mg einu sinni & sélarhring fengu skammtinn minnkadan nidur 1 25 mg annan hvern dag.
Adalendapunkturinn var timinn fram ad daudsfalli af hvada orsok sem er. RALES rannsokninni var
haett fyrr en 4eetlad var, eftir ad medaltali 24 manada eftirfylgni, vegna marktaeks arangurs m.t.t.
déanartioni sem kom fram i fyrirfram 4eetladri milligreiningu.

Spironolakton dro ur haettunni 4 dauda um 30% samanborid vid lyfleysu (p<0.001; 95% ovissubil 18%
til 40%). Spirdndlakton drd ur haettunni 4 hjartadauda, skyndidauda og dgengri hjartabilun um 31%
samanborid vid lyfleysu (p<0.001, 95% 6vissubil 18% til 42%).

Spirénolakton dro einnig Gr haettunni a sjukrahtisinnlogn vegna hjartasjukdoma (skilgreindum sem
versnun & hjartabilun, hjartadng, hjartslattartruflun i slegli eda hjartadrep) um 30% (p<0,001, 95%
oryggisbil 18% til 41%). [ hopnum sem fékk spirdndlakton, var NYHA flokkunin ordin hagstadari vid
lok rannsoknarinnar hja 41% sjiklinga en 6hagstaedari hja 38% sjuklinga samanborid vid lyfleysu par
sem flokkunin vard hagsteedari hja 33% en ohagstedari hja 48% i lyfleysuhopnum (p<0,001).

Born

Ekki liggja fyrir negileg fullneegjandi gogn ur kliniskum rannséknum um notkun spirénélaktons hja
bornum. Nokkrar astaedur liggja ad baki: faar rannsoknir hafa verid gerdar hja bérnum, notkun
spironolaktons samhlida 60rum lyfjum, takmarkadur fjoldi sjuklinga sem er metinn i hverri rannsokn
og a0 olikar dbendingar hafa verid rannsakadar. Skammtaleiobeiningar fyrir born eru byggoar a
kliniskri reynslu og tilviksrannséknum sem birtar hafa verid i visindaritum.

52  Lyfjahvorf

Spironolakton frasogast vel (70 til 80%) fra meltingarveginum. Adgengid er betra eftir neyslu matar
heldur en pegar lyfid er tekid 4 fastandi maga og er 4 bilinu 25 til 70%. Hamarkspéttni naest ad
medaltali 1 til 2 klukkustundum eftir inntoku, dreifingarrimmal er 14,4 1/kg, proteinbinding er yfir
90% og uthreinsun er 100 ml/kg/min. Helmingunartimi brotthvarfs spirdndlaktons er 1,3 til

2 klukkustundir.

Spironolakton umbrotnar itarlega vid fyrstu umferd um lifur. Spiréndlakton umbrotnar i kanrenon,
7a-pidmetyl-spirondlakton og dnnur umbrotsefni sem eru ad hluta til virk. Helmingunartimi
brotthvarfs pessara umbrotsefna er 15 klukkustundir, sem eykur verkunartima lyfsins téluvert.
Spironodlakton skilst adallega Gt med pvagi og ad einhverju leyti med galli 1 saur, adallega sem
umbrotsefni.

Full pvagraesandi verkun spironolaktons nast venjulega innan 2 til 3 solarhringa fra pvi ad medferd
hefst. bvagraesandi verkun endist svo i adra 2 til 3 sélarhringa eftir ad medferd hefur verid heett. Hja
6ldrudum getur utskilnadur minnkad og helmingunartiminn aukist.

Born
Engar upplysingar um lyfjahvorf liggja fyrir vio notkun hja bérnum. Skammtaleidbeiningar fyrir born
eru byggoar a kliniskri reynslu og tilviksranns6knum sem birtar hafa verid i visindaritum.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Synt hefur verid fram 4 exlisvaldandi dhrif spironodlaktons hja rottum vid gjof storra skammta i langan
tima. Pyding pessarar nidurstodu me0 tilliti til kliniskrar notkunar er ekki pekkt.

Forkliniskar upplysingar hafa ekki synt fram 4 vanskapandi ahrif en ein eiturverkun & fosturvisi-fostur
hefur komid fram hja kaninum og and-androgen virkni 4 afkveemi hja rottum hefur valdio dhyggjum
vardandi hugsanlegrar aukaverkunar 4 proska karlkynskynfzra. Hja rottum hefur spirondlakton lengt
timgunarhring og hja masum hefur spirénélaktén hamlad egglosi og hreidrun og pannig dregid ur
frjésemi.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosueinhydrat

Maissterkja

Povidon

Polysorbat 80

Piparmintuolia

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varidarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE plastglos og lok

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.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnland

8. MARKADPSLEYFISNUMER
Spiron 25 mg toflur:  IS/1/11/133/01

Spiron 50 mg toflur:  IS/1/11/133/02
Spiron 100 mg toflur: 1S/1/11/133/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. desember 2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16. oktober 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

5. desember 2025.
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