Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Spironol 100, 100 mg, tabletki powlekane
Spironolactonum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spironol 100 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spironol 100
Jak stosowac lek Spironol 100

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Spironol 100

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN AR D=

1. Co to jest lek Spironol 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spironol 100 zawiera substancj¢ czynng spironolakton. Lek Spironol 100 nalezy do grupy lekow

nazywanych diuretykami, ktore sa rowniez okreslane lekami moczopednymi.

Powodem wizyty pacjenta u lekarza moze by¢ opuchlizna okolicy kostek lub pojawiajaca si¢

zadyszka. Objawy te moga wystepowac, jezeli czynnos¢ pompowania krwi przez serce stabnie z

powodu zbyt duzej ilo$ci plynéw w organizmie. Jest to tak zwana zastoinowa niewydolnos¢ serca.

Koniecznos¢ przepompowania dodatkowej ilosci ptyndw w catym organizmie oznacza, ze serce musi

pracowac intensywniej. Lekarz przepisuje pacjentowi lek Spironol 100, w celu pozbycia sig¢

nadmiernej ilosci ptyndéw z organizmu. Skutkiem tego serce bgdzie moglo pracowaé mniej

intensywnie. Dodatkowe ilosci plynéw usuwane sa w moczu, dlatego w trakcie stosowania leku

Spironol 100 moze by¢ potrzebne czestsze korzystanie z toalety.

Lek Spironol 100 moze by¢ rowniez stosowany w nastepujacych schorzeniach:

- Zespot nerczycowy — zaburzenie nerek spowodowane nadmierng ilo$cig ptyndw w organizmie.

- Wodobrzusze — nadmierna ilo§¢ ptyndw w jamie brzusznej oraz obrzek — gromadzenie ptynow
pod skorg lub w co najmniej jednej jamie ciata (powodujgce opuchlizng), na przyktad na skutek
marskosci watroby.

- Wodobrzusze spowodowane nowotworem ztosliwym — nadmierna ilo$¢ ptynow na skutek
gromadzenia si¢ komorek nowotworowych w jamie brzuszne;j.

- Hiperaldosteronizm pierwotny — nadmierna ilo$¢ ptyndow w organizmie spowodowana zbyt
duzym stezeniem hormonu nazywanego aldosteronem.

- Nadci$nienie tetnicze — jako lek dodatkowy u pacjentow niereagujgcych dostatecznie na inne
leki przeciwnadci$nieniowe.

Jezeli u pacjenta wystepuja wymienione schorzenia, lek Spironol 100 utatwi pozbycie si¢ nadmiaru
plynéw z organizmu.

Jesli po przyjeciu leku Spironol 100 pacjent nie czuje si¢ lepiej lub czuje sie gorzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci powinny by¢ leczone jedynie pod opieka lekarza pediatry.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spironol 100

Kiedy nie przyjmowac leku Spironol 100:

- jesli pacjent ma uczulenie na spironolakton lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe Addisona (niedobor pewnych hormondw, charakteryzujacy sie
skrajnym ostabieniem, zmniejszeniem masy ciala i niskim ci$nieniem krwi);

- jesli pacjent ma hiperkaliemi¢ (zwigkszone stezenie potasu we krwi);

- jesli pacjent nie moze oddawac¢ moczu (bezmocz);

- jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (leki moczopedne oszczedzajace potas) lub
jakiekolwiek inne leki w celu uzupehienia niedoboréw potasu;

- jesli pacjent przyjmuje eplerenon (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi).

Spironolakton jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy z umiarkowang lub ci¢zka niewydolnoscia
nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Spironol 100 nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, szczeg6lnie u dzieci z nadci$nieniem, lub choroba
watroby. Lekarz oceni stan pacjenta w trakcie rutynowej wizyty;

- jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba zwigzana za zaburzeniami st¢zenia elektrolitow we krwi,
takich jak potas lub sod;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca;

- jesli pacjentka jest w cigzy.

Jednoczesne stosowanie leku Spironol100 z niektérymi lekami, §rodkami uzupetniajgcymi potas lub
produktami spozywczymi bogatymi w potas moze prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperkaliemii (zwigkszonego
stezenia potasu we krwi). Objawami ci¢zkiej hiperkaliemii mogg by¢ kurcze mig¢$ni, zaburzenia rytmu
serca, biegunka, nudnos$ci, zawroty gtowy lub bol glowy.

W przypadku zaburzenia czynnosci lub niewydolnos$ci nerek, u pacjenta moze wystapi¢ niebezpieczne
zwigkszenie stezenia potasu we krwi. Moze to wptywac na prace serca, a w skrajnych przypadkach
moze prowadzi¢ do zgonu.

Spironol 100 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje abirateron w leczeniu nowotworu ztosliwego gruczotu krokowego, powinien o
tym powiedzie¢ lekarzowi.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Spironol 100, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastgpujacych

lekow:

- digoksyna lub karbenoksolon,

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, w tym inhibitory ACE,

- inne leki moczopgdne,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak aspiryna, indometacyna, kwas
mefenamowy lub ibuprofen,

- suplementy potasu,

- heparyna lub heparyna drobnoczasteczkowa (leki stosowane w celu zapobiegania zakrzepom
krwi),

- antypiryna,

- leki, ktore moga spowodowac hiperkaliemi¢ (zwigkszone stezenie potasu we krwi),



trimetoprim 1 trimetoprim z sulfametoksazolem.

Spironol 100 ostabia reakcje na noradrenaling.
Jezeli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu z podaniem znieczulenia, nalezy
poinformowac¢ lekarza prowadzacego o stosowaniu leku Spironol 100.

Spironol 100 z jedzeniem i piciem
Ten lek nalezy przyjmowac¢ w czasie positku (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Spironol 100”).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania leku Spironol 100 u kobiet w cigzy. Lekarz przepisze

pacjentce lek Spironol 100 tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci przewyzsza potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Leku Spironol 100 nie nalezy stosowa¢ u matek karmigcych piersig. Pacjentka powinna porozmawiaé
z lekarzem, ktory moze doradzi¢ pacjentce inny sposob karmienia dziecka w czasie przyjmowania
tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Moze wystapi¢ sennos¢ i zawroty glowy zwigzane z przyjmowaniem leku Spironol 100, co moze mie¢
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Spironol 100 zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem produktu leczniczego.

Tabletki powlekane Spironol zawierajg laurylosiarczan sodu
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Spironol 100

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ilo$¢ przyjmowanych tabletek zalezy od nasilenia choroby. Lek ten nalezy przyjmowac raz na dobeg, w
trakcie positku.

Dorosli
Dawka dla dorostych wynosi od 25 mg do 400 mg spironolaktonu na dob¢ w zalezno$ci od leczonej
choroby.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz rozpocznie leczenie od malej dawki poczatkowej, a nastgpnie stopniowo bedzie zwickszac
dawke o ile jest to konieczne, az do oczekiwanego dziatania.

Dzieci i mlodziez
Jezeli lek Spironol 100 jest przyjmowany przez dzieci, to liczba tabletek zalezy od masy ciata dziecka.
Lekarz ustala dawke indywidualnie.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Spironol 100

W razie przypadkowego zastosowania zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania to
sennos$¢, zawroty glowy, nudnos$ci, wymioty, biegunka, uczucie odwodnienia, splatanie. Moze pojawic¢
si¢ wysypka w postaci ptaskich zaczerwienionych powierzchni na skérze z matymi wypuklymi
guzkami.

Bardzo duze przedawkowanie moze prowadzi¢ do zmian stezenia sodu i potasu we krwi z
ostabieniem, mrowieniem, ktuciem lub dretwieniem skory i (lub) z skurczami migéni.

Pominig¢cie zastosowania leku Spironol 100

W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac tabletke leku Spironol 100, powinien przyjac ja jak
najszybciej, chyba, ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjne;j
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Spironol 100

Lek Spironol 100 nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Nie nalezy przerwac stosowania
leku bez porozumienia z lekarzem, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Po zbyt szybkim
zaprzestaniu stosowania leku, stan pacjenta moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli po przyjeciu leku u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow. Chociaz objawy te wystepuja bardzo rzadko, moga
miec ciezki przebieg.

- Swiad i pecherze na skorze wokot warg i na innych czesciach ciata (zesp6t Stevensa-Johnsona),

- Oddzielanie si¢ wierzchniej warstwy skory od nizszych warstw skory na powierzchni calego
ciala (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka, ang. toxic epidermal necrolysis, TEN),

- Wysypka skorna, gorgczka i obrzek (ktore moga by¢ objawami powazniejszych zaburzen,
wysypka polekowa z eozynofilig oraz objawami ogolnoustrojowymi, ang. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS),

- Zazotcenie skory i oczu (z6ltaczka); lek Spironol 100 moze powodowac zaburzenia czynno$ci
watroby,

- Nieregularna czynno$¢ serca, ktora moze prowadzi¢ do zgonu, uczucie mrowienia, porazenie
(utrata czynnosci migsni) Iub trudnosci w oddychaniu. Mogg to by¢ objawy zwigkszonego
stezenia potasu we krwi. Lekarz zaleci regularne wykonywanie badan krwi, w celu
kontrolowania ste¢zenia potasu i innych elektrolitow. W razie koniecznosci lekarz moze
zdecydowac o przerwaniu leczenia.

Lista pozostalych dzialan niepozadanych wedlug czestosSci wystepowania:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 oso6b
- Zwigkszenie stgzenia potasu we krwi.

Czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb
- Dezorientacja.

- Zawroty glowy.

- Nudnosci.

- Swiad skory.

- Wysypka.

- Kurcze migéni, w tym nog.

- Niewydolnos$¢ nerek lub zaburzenia czynnosci.
- Powickszenie piersi u mezczyzn.



- Bol piersi (u mg¢zezyzn).
- Ogolne zte samopoczucie.

Niezbyt czgsto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 oséb

- Zmiany w piersiach, takie jak tagodne nowotwory piersi (u mezczyzn).

- Zaburzenia stezenia elektrolitow, takie jak duze stezenie wapnia we krwi.
- Zaburzenia czynno$ci watroby.

- Alergia skorna, ze swedzeniem i bablami, wysypka jak pokrzywka.

- Zaburzenia miesigczkowania u kobiet.

- Bdl piersi (u kobiet).

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Zmniejszona liczba bialtych komoérek we krwi.

- Zmniejszona liczba komorek biorgcych udziat w zwalczaniu zakazen — krwinek biatych, ktore
sprawiaja, ze tatwiej zwalczy¢ zakazenia.

- Zmniejszona liczba komoérek uczestniczacych w procesie krzepnigcia krwi, co zwicksza ryzyko
krwawien lub sincow.

- Zmiany popegdu seksualnego (libido) zaréwno u kobiet, jak i u me¢zczyzn.

- Zaburzenia trawienia, niezyt zotadka.

- Schorzenie, w ktorym na skorze pojawiaja si¢ pecherze wypetnione ptynem (pemfigoid).

- Nadmierne wypadanie wtosow.

- Nadmierne owlosienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Spironol 100

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera Spironol 100

- Substancja czynng leku jest spironolakton. Jedna tabletka zawiera 100 mg spironolaktonu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ryzowa, laktoza jednowodna, sodu laurylosiarczan, talk, magnezu
stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hypromeloza, Makrogol 20 000.

Jak wyglada Spironol 100 i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane, barwy prawie biatej do kremowe;j, obustronnie wypukte, okragte, z rowkiem
umozliwiajagcym podziat, wyttoczonym po jednej stronie tabletki. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

Spironol 100 pakowany jest w blistry z folii Aluminium/PVC umieszczone w tekturowym
pudetku. W pudetku znajduje si¢ 20 tabletek powlekanych oraz ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji o leku nalezy zwrocic¢ si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



