PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Spironolakton Pfizer 25 mg tabletter
Spironolakton Pfizer 50 mg tabletter
Spironolakton Pfizer 100 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Spironolakton 25 mg, 50 mg respektive 100 mg

Hjéalpamne: laktosmonohydrat 97, 125 respektive 136 mg

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ascites vid levercirros. Ovriga hepatiska 6dem, kardiella och renala 6dem, dir annan 6demterapi ar
otillracklig, sarskilt vid misstanke pa hyperaldosteronism.

Hypertoni dar annan terapi ar otillrécklig eller olamplig.

Primar aldosteronism dér hinder mot operation foreligger.

4.2 Dosering och administreringssatt

Individuell dosering, men lagsta effektiva dos bor efterstravas. Bor intas i samband med maltid.
Odem: Behandlingen kan inledas med 100 mg Spironolakton Pfizer per dag givet som engangsdos,
foretradesvis i kombination med konventionellt diuretikum. Da Spironolakton Pfizer ges som enda
diuretikum kan dagsdoser pa 200-400 mg vara indicerade under kortare tid.

Hypertoni: Behandlingen kan inledas med 50-100 mg Spironolakton Pfizer dagligen som engangsdos.
Da tillfredsstéallande blodtryckssankning erhallits reduceras dosen till lagsta effektiva underhallsdos.
Primér aldosteronism: Behandling med dagsdoser upp till 400 mg kan ibland vara indicerat.
Barndosering: Som riktlinje for den dagliga barndoseringen anges 2 mg/kg kroppsvikt.

Spironolakton kan potentiera effekten av andra blodtryckssdnkande medel som tiazider och metyldopa,
varfor doseringen av dessa medel initialt bor minskas under normaldosen da de ges tillsammans med
spironolakton.

Behandlingskontroll

Regelbundna kontroller av natrium och kalium i serum rekommenderas hos patienter dar risk for
hyperkalemi bedoms foreligga. Detta galler sérskilt vid nedsatt njurfunktion och vid
kombinationsbehandling med konventionellt diuretikum.

4.3 Kontraindikationer

Akut njurinsufficiens, snabbt progredierande nedséttning av njurfunktionen, oliguri, anuri och
hyperkalemi.



4.4 Varningar och forsiktighet

Vid tillstand dér risk for hyperkalemi kan foreligga sasom nedsatt njurfunktion och vid
kombinationsbehandling med konventionellt diuretikum. Reversibel hyperkloremisk metabolisk
acidos, vanligtvis i samband med hyperkalemi, kan utvecklas vid dekompenserad levercirros dven vid
normal njurfunktion.

Extra kaliumtillforsel eller samtidig behandling med andra kaliumsparande Idkemedel bor som regel ej
ges tillsammans med spironolakton. Samtidig behandling med ACE-hammare kan leda till
hyperkalemi. Om samtidig behandling trots allt bedoms som viktig maste detta ske med forsiktighet
och med téta serumkaliumbestamningar.

Icke-steroida antiinflammatoriska medel kan minska den natriuretiska effekten av diuretika.
Spironolakton interfererar med fluorimetrisk bestdmning av kortisol i blod och urin, samt med
digoxinbestdmning med radioimmunologisk metodik.

Tabletterna innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
anvénda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Féljande kombination med SPIRONOLAKTON Pfizer bor undvikas:

Kalium
Risk for hyperkalemi.

Foljande kombination kan krava dosanpassning:

Digoxin
Spironolakton hammar den tubuléra sekretionen av digoxin, vars koncentration i plasma dérfor stiger
vid ofdréndrad dosering.

Takrolimus

Eftersom takrolimus kan orsaka hyperkalemi eller 6ka befintlig hyperkalemi bér kalium i serum foljas
vid samtidig behandling med lakemedel som ¢kar kaliumnivaerna i serum. Interaktionens kliniska
betydelse &r dnnu ej faststalld.

ACE-hédmmare
I kombination med ACE-hammare kan spironolakton framkalla en dosberoende hyperkalemi.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet: Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.
Amning: Spironolakton passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik
med terapevtiska doser till modern.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Dasighet och trotthet ar vanliga biverkningar, vilket kan beaktas i borjan av behandlingen innan
behandlingens paverkan pa den enskilde patienten ar kand.

4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvensen kan relateras till dygnsdos och behandlingsduration. Vid doser

<100 mg ar biverkningsfrekvensen lag. Gynekomasti ar den vanligast forekommande biverkningen.
Vid doser < 100 mg &r frekvensen cirka 13%. Gynekomastin &r som regel reversibel vid seponering.
Hyperkalemi har rapporterats vid nedsatt njurfunktion och extra kaliumtillagg hos svart sjuka
inneliggande patienter. Risken for hyperkalemi ar 1ag vid behandling med doser < 100 mg/dag hos



patienter med normal njurfunktion under forutsattning att patienten undviker extra kaliumtillagg och
samtidigt intag av andra kaliumsparande medel. | Sverige har 7 fall av hyperkalemi rapporterats under
en 15-ars period. Frekvens <1/1000.

Vanliga (>1/100) Allmanna: Dasighet, trotthet, huvudvark, impotens.
Endokrina: Gynekomasti, oregelbundna menstruationer, amenorré,
postmenopausala blédningar.
Gl: Diarré, illamaende.
Metabol.: Hyperkalemi, hyponatremi.

Mindre vanliga Hud: Erytem, exantem, urtikaria.
Neurol.: Muskelkramper, parestesier.
Psyk.: Forvirringstillstand.
Urogenital.: Serumkreatininstegring.

Séllsynta (<1/1000) Blod: Agranulocytos, trombocytopeni.

Den vanligaste biverkan ar hyperkalemi (cirka 9%), sarskilt vid nedsatt njurfunktion och vid
kaliumsubstitutionsterapi, samt hyponatremi (cirka 2%), speciellt i kombination med andra diuretika.
Symtombilden vid hyponatremi &r torrhet i munnen, térst och trotthet.

Med hansyn till 6kad risk for hyperkalemi ar observans pakallad vid kaliumintag samt vid nedsatt
njurfunktion.

4.9 Overdosering

Toxicitet:
625 mg till 16-aring gav efter ventrikeltdomning lindrig intoxikation.

Symtom:
Dasighet, forvirring, ataxi, hyperkalemi, hyponatremi, gastrointestinala besvar, rash, exantem.

Behandling:
Om befogat ventrikeltdmning, kol. Korrektion av vatske- och elektrolytbalansrubbningar.
Symtomatisk terapi i dvrigt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: CO3DA01

Spironolakton &r en aldosteronantagonist, som genom kompetitiv blockering av aldosteronreceptorerna
astadkommer en 6kad utsondring av natriumjoner och vatten i urin samtidigt som utséndringen av
kalium-, ammonium- och vétejoner minskar.

Spironolakton sénker vid hypertoni det systoliska och diastoliska blodtrycket. Maximal
blodtryckssankande effekt uppnas tidigast efter 2 veckors behandling.

Efter utsattande av spironolakton kvarstannar effekten 2-3 dagar. Vid kombinationsbehandling med
konventionellt diuretikum erhalls en forstarkt diuretisk effekt.

Eftersom spironolakton ar en kompetitiv antagonist till aldosteron maste dosen varieras individuellt i
relation till den aktuella aldosteron-produktionen. Férhdjd aldosteronproduktion kan foreligga vid
6dem i samband med hjartinsufficiens, levercirros och nefrotiskt syndrom. Spironolakton ger ej
upphov till hyperurikemi eller hyperglykemi.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Spironolakton metaboliseras snabbt och fullstdndigt och ger ett komplext ménster av metaboliter.
Huvudmetaboliten &r den dethioacetylerade foreningen kanrenon. Bade kanrenon och andra
metaboliter ar farmakologiskt aktiva. Publicerade arbeten om spironolaktons farmakokinetik baserar
sig pa matningar av halten kanrenon och andra fluorogena metaboliter. Den relativa biologiska
tillgangligheten for tabletter &r 90-100% i jamforelse med en I6sning. Tillgédngligheten 6kas i
genomsnitt 34% vid samtidigt intag av foda. Kanrenon binds till 98% till plasmaproteiner och
halveringstiden har angetts till 10-35 timmar. 23-58% av en oral dos utsondras som kanrenon och
andra metaboliter i urinen. En gradvis 6kning av diuresen sker under de 3-4 forsta
behandlingsdagarna, vilket ocksa ar den tid det tar att uppna steady state-halter av kanrenon i serum.

53 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat, pepparmintarom, povidon, kolloidal kiseldioxid.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.
Den maximala hallbarheten utanfor originalférpackningen &r 6 manader (vid maskinell
dosdispensering).

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

25 mg:

100 st plastburk
250 st plastburk
49x1 st endosforp.

50 mg:

100 st plastburk
250 st plastburk
49x1 st endosforp.

100 mg:

100 st plastburk
250 st plastburk
49x1 st endosforp.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25 mg: 9766
50 mg: 9899
100 mg: 9900

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

25 mg: 1982-02-05/2005-07-01
50 mg: 100 mg: 1982-12-17/2005-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2007-02-19



