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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Spirix 25 mg tabletes
Spirix 50 mg tabletes
Spirix 100 mg tabletes

Spironolactonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad,
ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arl uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Spirix un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Spirix lietoSanas
Ka lietot Spirix

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Spirix

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Spirix un kadam noliikam to lieto

Spirix ir urindzenoSs Iidzeklis, ko lieto kermena tiisku profilaksei. Tapat ka dazas citas
urindzeno$as zales, Spirix neizraisa pastiprinatu kalija izdaliSanos urina. Tadgjadi Spirix ir
kaliju aiztuross urindzenoss Iidzeklis.

Spirix lieto $ados gadijumos:

— tiska;

— pastiprinata hormona aldosterona veidosanas;

— hroniski sirds darbibas traucgjumi, kad Spirix lieto papildus sirds zalem.

Arsts var biit Jums parakstijis §Ts zales citam noliikam. Vienm@r ieveérojiet arsta noradijumus.

2. Kas Jums jazina pirms Spirix lietoSanas

Nelietojiet Spirix $ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret spironolaktonu vai kadu citu (6. punkta mingto) o zalu
sastavdalu,
paaugstinats kalija ITmenis asinis;
aktti vai hroniski nieru darbibas traucgjumi;
vaja urina veido$anas;
parak maz natrija asinis;
hroniski pavajinata virsnieru garozas darbiba (Adisona sindroms);
gritnieciba vai bérna barosana ar kriti;
samazinats cirkulgjoso asinu tilpums (hipovolémija) un dehidratacija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Spirix lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- paaugstinats kalija limenis asinTs (Tpasi gados vecakiem pacientiem, diabé&ta slimniekiem

un cilvékiem ar pavajinatu nieru vai aknu darbibu);

- samazinats asins skabums;

- arst€Sana ar citiem tada paSa veida diurétiskiem lidzekliem ka Spirix, ka arT ar sirds
zalém (AKE inhibitoriem, angiotensina 2 antagonistiem) un kalija preparatiem;

- arstésana ar pretsapju lidzekliem (nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem);

- spironolaktona lietoSanas laika nedrikst lietot alkoholiskus dz@rienus;

- porfirijas pacientiem jaieveéro piesardziba.

Pirms asins un urina analizu veikSanas noteikti pasakiet arstam, ka tiekat arstets ar Spirix.

Arstam ir regulari javeic Jums asins analizes, jo iespéjami Skidruma un salu lidzsvara
traucgjumi (kalija/natrija daudzums asinis).

Spirix vienlaiciga lietoSana ar noteiktam zalém, kaliju saturoSiem uztura bagatinatajiem un
partikas produktiem, kas satur daudz kalija, var izraisit smagu hiperkaliemiju (paaugstinatu
kalija Itmeni asinis). Smagas hiperkalieémijas simptomi var biit musku]u krampji, neregulara
sirdsdarbiba, caureja, slikta diisa, reibonis vai galvassapes.

Citas zales un Spirix

Jus drikstat lietot citas zales, tacu, liidzu, aprunajieties ar arstu, ja tiekat arstéts ar:
sirds zalém (digoksinu, AKE inhibitoriem, angiotenStna 2 antagonistiem);
citam urindzeno$am zalém,;

kalija preparatiem;

asinsspiedienu pazemino$am zalém,;

barbituratiem vai tricikliskiem antidepresantiem;

nesteroidiem pretieckaisuma lidzekliem;

plattna savienojumiem;

litija preparatiem,

trimetoprimu un trimetoprima-sulfametoksazolu;

abirateronu prostatas véza arstéSanai.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis, vai
varétu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, arzemes pirktas zales, arstniecibas
augu preparatus, stiprus vitaminus un mineralvielas, ka arT uztura bagatinatajus.

Spirix kopa ar uzturu
Ir pieradijumi, ka Spirix iedarbiba uzlabojas, ja to lieto kopa ar uzturu un dz€rieniem.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit grutnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar ar arstu vai farmaceitu.

Griitniecitba
Nelietojiet Spirix, ja esat griitniece.

Barosana ar kriiti

Ja barojat bernu ar kriiti, Jums nav velams lietot Spirix. Ja spironolaktona lietoSana ir butiska,
barosana ar kriiti japartrauc un jaizvélas alternativa metode bérna barosanai. Liidziet padomu
arstam.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Spirix lietoSana var izraisit nevélamas blakusparadibas, kas stiprak vai ne tik izteikti var
ietekmét Jiisu dro§ibu darba un sp&ju drosi vadit transportlidzekli. Tas 1pasi vérojams arstéSanas
sakuma un devas mainas laika.

Spirix satur laktozi
Spirix sastava ir laktoze. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is
zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Spirix

Vienmér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Urindzenoss lidzeklis

Pieaugusie: 25 mg — 100 mg vienu vai divas reizes diena.

Bérni: 1 mg — 3 mg uz kg kermena masas diena, dalot 1 — 4 devas. Tas atbilst:
25 kg smagam b&rnam: 25 — 75 mg, dalot 1 — 4 devas;

50 kg smagam bérnam: 50 — 150 mg, dalot 1 — 4 devas.

Hronisku sirdsdarbibas traucéjumu gadijuma jalieto papildus sirds zalem
Pieaugusie: 25 mg reizi diena.

Tabletei bagatigi jauzdzer skidrums. To var dalit, koSlat vai sasmalcinat.

Nieru darbibas traucéjumi
Cilveékiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem nevajadzgtu lietot Spirix.

Aknu darbibas traucéjumi
Ir jasamazina deva. leverojiet arsta noradijumus.

Vienmer ievérojiet arsta noradijumus. Katram cilvékam ir at3kirigas prasibas. ArstéSanu drikst
mainit vai partraukt tikai p&c konsultéSanas ar arstu.

Ja esat lietojis Spirix vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak Spirix neka noradits $aja instrukcija vai, ja arsts ir parakstijis vairak un
Jus jutaties slikti, sazinieties ar arstu, neatliekamas palidzibas nodalu vai farmaceitu.

Pardozésanas pazimes ir neregulara sirdsdarbiba, ko izraisa izteikti augsts kalija limenis asinis.
Citi iespgjamie simptomi ir vajums, tirpSanas sajlta, paralize, slikta diuSa, vemsana, kustibu

koordinacijas zudums, reibonis, apjukums, izsitumi.

Arsts var apstiprinat iesp&jamo pardozesanu, kas izraisTjusi parak augstu kalija un parak zemu
natrija limeni asinis, ka arT specifiskas parmainas EKG (elektrokardiogramma).

Ja esat aizmirsis lietot Spirix
Ja esat aizmirsis lietot tableti (-tes), lietojiet to, tiklidz atceraties.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka citas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Lai izvertetu blakusparadibu sastopamibas biezumu, izmantots sekojoss biezuma iedaltjums:
loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilveékiem); biezi (var skart no 1 lidz 10 no 100
cilv€kiem); retak (var skart no 1 Iidz 10 no 1000 cilv€kiem); reti (var skart no 1 lidz 10 no
10 000 cilvekiem); loti reti (var skart mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem), nav zinami (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem).

Nopietnas blakusparadibas

Loti bieZi: neregulara sirdsdarbiba (dzivibu apdraudo$a), jo asinis ir parak daudz kalija. ST
blakusparadiba var biit cilvékiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, kuri vienlaikus lieto kalija
preparatus.

Reti: paralize un cerebrala kaju paralize paaugstinata kalija limena d¢l asinis, ¢tlas, asino$ana
kunga un zarnu trakta, eozinofilija pacientiem ar aknu cirozi.

Loti reti: kriits vezis, smagas adas reakcijas (sisteémiska sarkana vilkede), akiita nieru mazspgja,
kaulu mikstinasanas (osteomalacija).

Ja Jums ir aizdomas par smagu blakusparadibu, nekavéjoties izsauciet “atro palidzibu” un
konsultgjieties ar arstu.

Mazak nopietnas blakusparadibas

Loti biezi: paaugstinats kalija [imenis asinis, galvassapes, sapes un diskomforta sajiita zarnas,
caureja, nogurums, miegainiba.

Viriesiem: pavajinata dzimumtieksme, erekcijas traucg€jumi, ginekomastija, impotence, balss
tembra paaugstinasanas.

Sievietém: krusu palielinaSanas, kriSu jutigums, menstruaciju trauc€jumi, amenoreja, balss
tembra parmainas, hirsutisms.

Biezi: slikta diisa un vems$ana. Izmainiti izdaltfjumi no maksts, pavajinata dzimumtieksme,
pavajinata augliba, lietojot loti lielas devas, menstruaciju izbeigSanas, asinoSana péc
menopauzes sievieteém.

Retak: samazinats asinu skabums (acidoze), apjukums, vajums, miegainiba (cilvékiem ar aknu
cirozi), tirpas, izsitumi, natrene, adas apvidu pietvikums, aknu plankumi, muskulu krampji,
matu izkriSana.

Nav zinami: pemfigoids (stavoklis, kas izpauzas ka ar Skidrumu pilditi ptsli uz adas).

Retos un loti retos gadijumos iesp&jamas citas mazak biitiskas blakusparadibas. Par $tm
blakusparadibam jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot
par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Spirix

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Spirix satur

- Aktiva viela ir spironolaktons.

- Citas sastavdalas:

Spirix 25 mg: koloidalais beztidens silicija dioksids (E 551), laktozes monohidrats, magnija
stearats (E 470b), mikrokristaliska celuloze (E 460), natrija laurilsulfats, povidons (E 1201),
risu ciete, agars un piparmétru ella (aromatu piedevas).

Spirix 50 mg un 100 mg: koloidalais beztudens silicija dioksids (E 551), laktozes monohidrats,
magnija stearats (E 470b), mikrokristaliska celuloze (E 460), natrija laurilsulfats, povidons (E
1201), risu ciete, natrija cietes glikolats un aromatu piedevas - levomentols un piparmétru ella.

Spirix arejais izskats un iepakojums

Spirix 25 mg: balta, apala tablete ar dalijuma liniju un apzim&jumu “AB-43”
Spirix 50 mg: balta, apala tablete ar dalijuma liniju un apzim&jumu “AB-72”
Spirix 100 mg: balta, apala tablete ar dalfjuma liniju

20 un 60 tabletes plastmasas pudelitg.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danija

info-baltics@orifarm.com

Razotaji

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

99-420 Lyszkowice

Polija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 12/2023



