Pakendi infoleht: teave kasutajale

Spirix 25 mg tabletid

Spirix 50 mg tabletid

Spirix 100 mg tabletid
Spironolaktoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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A

1. Mis ravim on Spirix ja milleks seda kasutatakse

Spirix on kaaliumisééstev diureetikum (uriini eritumist soodustav ravim), mida kasutatakse astsiidi
(vesikoht), maksatsirroosist tingitud tursete ja primaarse hiiperaldosteronismi (hormoon aldosterooni
liigne produktsioon) korral ning siidameveresoonkonna puudulikkuse v6i kdrgvererdhutdve
tdiendavaks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Spirix’i kasutamist

Arge kasutage Spirix’i tablette:

- kui olete spironolaktooni vi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline,

- kui teil on liigne kaaliumi sisaldus veres,

- kui teil on vihene naatriumi sisaldus veres,

- kui teil on dge vdi krooniline neerupuudulikkus,

- kui teil on uriinipeetus,

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga,

- kui teil on Addisoni tdbi.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- kui teil on diabeet (suhkurtdbi),

- kui teil esineb neeru- voi maksafunktsiooni hiire,

- kui te kasutate teisi vere kaaliumisisaldust tdstvaid ravimeid (vt 18ik ,,Muud ravimid ja Spirix®).
Enne operatsioonile minekut teavitage kindlasti oma narkoosiarsti, et tarvitate spironolaktooni (vt 16ik
»Muud ravimid ja Spirix*).

Spirix’i manustamine koos teatud ravimite, kaaliumi sisaldavate toidulisandite ja kaaliumirikka
toiduga vdib pdhjustada raskekujulist hiiperkaleemiat (vere suurenenud kaaliumisisaldus).
Raskekujulise hiiperkaleemia siimptomite hulka vdivad kuuluda lihasekrambid, ebaregulaarne
stidametd6, kdhulahtisus, iiveldus, pearinglus voi peavalu.



Enne Spirix’i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Muud ravimid ja Spirix
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Oht vere kaaliumisisalduse liigseks tdusuks on spironolaktooni kooskasutamisel jargnevate
ravimitega:

- trimetoprim ja trimetoprimsulfametoksasool;

- kaaliumipreparaadid;

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d, nt indometatsiin, diklofenak, ibuprofeen);
- AKE inhibiitorite rithma kuuluvad vererdhku langetavad ravimid;

- kolestiiramiin (vere kolesteroolisisaldust langetav ravim);

- tsiiklosporiin ja takroliimus (immuunsiisteemi aktiivsust parssivad ravimid).

Nende ravimite samaaegsel kasutamisel koos spironolaktooniga kontrollib teie arst ravi ajal
regulaarselt vere kaaliumisisaldust. Kaaliumi liia siimptomiteks on vésimus ja lihaskrambid, naha
tundlikkuse hiired, kite-jalgade 15tv halvatus, siidame riitmihdired. Nende tekkel katkestage koheselt
ravimi tarvitamine ja poorduge arsti poole.

Vererdhku alandavate ravimite (sh teiste vett viljutavate ravimite) toime voib tugevneda.
Spironolaktoon mdjutab organismi tundlikkust mitmete iild- ja paikse tuimestuse tegemiseks
kasutatavate ravimite suhtes.

Ettevaatus on vajalik ka spironolaktooni kasutamisel koos liitiumi, verehiiiibivust pérssivate ravimite
(nt varfariin), digoksiini, kortikosteroidide (neerupealise hormoonid) ja AKTH-ga (neerupealiste t66d
stimuleeriv hormoon) ning barbituraatidega (rahustid).

Neomiitsiin (antibiootikum) aeglustab spironolaktooni imendumist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei tohi spironolaktooni kasutada.

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Spironolaktoonraviga alustamisel vdib aeg-ajalt tekkida ndrkus, unisus ja segasus, mistottu tuleks ravi
alguses autojuhtimist ja ohtlike masinatega to6tamist viltida. Piirangu kestuse iile otsustab arst.

Spirix sisaldab laktoosi
Tabletid sisaldavad abiainena laktoosi. Kui arst on teile elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Spirix’i tablette kasutada

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Téiskasvanud

Astsiit ja tursed

Tavaline sdilitusannus on vahemikus 25...200 mg 66pédevas.

Primaarne hiiperaldosteronism

Primaarse hiiperaldosteronismi kirurgilise ravi eelsel perioodil on annus vahemikus 100...400 mg
66pdevas. Juhul kui kirurgiline ravi ei ole voimalik, kasutatakse pikaajalise ravi korral madalaimat
toimivat annust.

Krooniline siidamepuudulikkus

Tdiendava ravina 25 mg 66pdevas. Soovitatav on kasutada Spirix 50 mg voi Spirix 25 mg tablette.



Kasutamine lastel
Sdilitusannus on 1...2 mg/kg kehakaalu kohta.

Kasutamine eakatel
Annuse kohandamine vanusest lahtuvalt ei ole tavaliselt vajalik, kuid sagedamini vib tekkida liigne
kaaliumisisaldus veres.

Kasutamisjuhend
Votke tabletid klaasitédie veega. Soovitatav on neelata tabletid tervelt, kuid vajadusel vdib neid ka
poolitada, nérida vdi purustada.

Kui teil on tunne, et Spirix’i toime on liiga tugev vai liiga nork, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Spirix’i tablette votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.

Kui te kasutate Spirix’i tablette rohkem Kkui ette nihtud
Uleannustamise korral vdivad esineda kaaliumi liigsus veres, uimasus, segasusseisund, siidame
riitmihdired. Uleannustamise nihtude korral votke otsekohe ithendust oma arsti voi l1dhima haiglaga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Viga sageli (rohkem kui iihel kasutajal 10-st) esinevad kdrvaltoimed on liigne kaaliumi sisaldus veres
ja sellega seotud siidame riitmihdired samaaegsel kaaliumipreparaatide tarvitamisel ning
neerupuudulikkusega patsientidel; libiido vihenemine, meestel erektsioonihdired ja rinnanddrmete
suurenemine; naistel rinnandérmete suurenemine ja pakitsus ning menstruatsioonihdired.

Sageli (rohkem kui iihel kasutajal 100-st) esinevad liigne kaaliumi sisaldus veres eakatel,
diabeetikutel ja AKE inhibiitoreid kasutanud patsientidel; iiveldus ja oksendamine; naistel muutused
tupesekretsioonis.

Aeg-ajalt (rohkem kui iihel kasutajal 1000-st) esineb ndrkus, segasus ja unisus (maksatsirroosiga
haigetel) ning peavalu.

Harva (vihem kui iihel kasutajal 1000-st) esinevad muutused mdningates vere ja uriini
laboratoorsetes analiiiisides, liigne vedelikukaotus, nahaldove, maopdletik, mao- voi
kaksteistsdrmiksoole haavand, seedetrakti verejooks, kdhuvalu ja kdhulahtisus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata): pemfigoid (vedelikuga
tdidetud villid nahal), viljatus védga suurte annuste kasutamisel (iile 450 mg/66péevas).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Spirix’i tablette siilitada

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K5lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Spirix sisaldab

- Toimeaine on spironolaktoon. Uks tablett sisaldab toimeainena 25, 50 v&i 100 mg
spironolaktooni.

- Spirix 25 mg teised abiained on ranikolloid, laktoos, magneesiumstearaat, mikrokristalliline
tselluloos, naatriumlauriiiilsulfaat, poliividoon, agar ja riisitarklis. Maitseaine: piparmiindidli.

- Spirix 50 mg ja Spirix 100 mg teised abiained on rinikolloid, laktoos, magneesiumstearaat,
mikrokristalliline tselluloos, naatriumtarklisglitkonaat, naatriumlauriiiilsulfaat, poliividoon ja
riisitdrklis. Maitseained: levomentool ja piparmiindidli.

Kuidas Spirix vilja niieb ja pakendi sisu

Spirix 25 mg tablett on poolitusjoonega valge tablett margistusega AB 43 iihel kiiljel. Plastikpurgis on
20, 60 voi 100 tabletti.

Spirix 50 mg tablett on poolitusjoonega valge tablett margistusega AB 72 iihel kiiljel. Plastikpurgis on
20 voi 100 tabletti.

Spirix 100 mg tablett on poolitusjoonega valge tablett. Plastikpurgis on 20 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Takeda Pharma AS
Jaama 55B

63308 Polva,

Eesti

Tootja

Takeda Pharma AS
Jaama 55B

63308 Pdlva

Eesti

vOi

Takeda GmbH
Lehnitzstr.70-98
16515 Oranienburg
Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.



