PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Spironolacton-LF 25 mg comprimate
Spironolacton-LF 50 mg comprimate

Spironolactona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Spironolacton-LF comprimate si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Spironolacton-LF comprimate
3. Cum sa luati Spironolacton-LF comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Spironolacton-LF comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Spironolacton-LF comprimate si pentru ce se utilizeaza
Spironolacton-LF contine spironolactona, care face parte din grupa medicamentelor
denumite diuretice. Acestea sunt medicamente care cresc eliminarea lichidelor din organism.

Spironolacton-LF este utilizat pentru reducerea tensiunii arteriale crescute (hipertensiune),
pentru tratamentul edemelor (acumulare de lichide) determinate de anumite afectiuni ale
rinichilor, ficatului sau inimii, precum si In tratamentul insuficientei cardiace, in asociere cu
alte medicamente utilizate in aceasta indicatie.

De asemenea, este utilizat in diagnosticul si tratamentul bolilor cauzate de o productie
anormal de crescutd a unui hormon natural (aldosteron).

Conpiii trebuie tratati doar sub supravegherea unui medic pediatru.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Spironolacton-LF comprimate
Copiii cu insuficientd renald de la moderata la severa nu trebuie sa ia Spironolacton-LF.

Nu luati Spironolacton-LF comprimate:

daca sunteti alergic la spironolactona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6)

daca suferiti de anumite afectiuni ale functiei renale (insuficienta renala acuta, afectare
severa a functiei renale, absenta eliminarii de urind — anurie)

daca aveti niveluri crescute de potasiu in sange (hiperkaliemie)

daca suferiti de o afectiune numitd boala Addison, care afecteaza cortexul suprarenalian
si conduce la un deficit hormonal

daca urmati tratament cu eplerenona (un medicament utilizat pentru a preveni agravarea
insuficientei cardiace dupa un infarct miocardic).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Spironolacton-LF, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca aveti afectiuni hepatice severe, inclusiv ciroza hepatica

daca sunteti diabetic

daca suferiti de probleme renale, in special copiii cu hipertensiune arteriala, probleme
hepatice, insuficienta cardiaca severa sau daca sunteti in varsta, utilizarea spironolactonei
va poate modifica nivelurile sanguine ale unor electroliti, motiv pentru care medicul
dumneavoastra va va efectua un control periodic

daca sunteti tratat cu alte medicamente utilizate pentru tratarea hipertensiunii arteriale sau
al insuficientei cardiace (diuretice care economisesc potasiu, inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (ECA), antagonisti ai angiotensinei I, blocanti ai
aldosteronului) sau cu medicamente pentru prevenirea coagularii sangelui (heparine),
deoarece utilizarea concomitentd a acestor medicamente cu spironolactona poate duce la
o crestere a nivelului de potasiu din sange, ceea ce poate cauza probleme grave

daca sunteti tratat cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (pentru durere si
inflamatie) sau beta-blocante (pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute si al altor
afectiuni cardiace), deoarece utilizarea concomitenta a spironolactonei cu aceste
medicamente poate duce la o crestere a nivelului de potasiu din sange

a nu este recomandata utilizarea spironolactonei impreuna cu saruri alimentare
(inlocuitori de sare care contin potasiu), diete bogate in potasiu sau suplimente de
potasiu, deoarece poate aparea o intoxicatie severa din cauza cresterii nivelului de potasiu
din sange

daca aveti insuficienta cardiaca usoara sau moderata, deoarece acest medicament va poate
creste nivelul de potasiu din sange

daca aveti peste 80 de ani, medicul dumneavoastra va evalua modul in care functioneaza
rinichii dumneavoastra



- administrarea concomitenta a spironolactonei cu anumite medicamente, suplimente de
potasiu si alimente bogate 1n potasiu poate duce la hiperkaliemie severa (cresterea
nivelului de potasiu in sange). Simptomele hiperkaliemiei severe pot include crampe
musculare, batai neregulate ale inimii, diaree, greata, ameteli sau dureri de cap

In timpul tratamentului cu Spironolacton-LF, medicul dumneavoastra poate efectua teste
periodice pentru a va monitoriza nivelurile de electroliti din sange si, astfel, pentru a
preveni riscul de reactii adverse. Daca aveti insuficienta cardiaca severa, medicul
dumneavoastrd va va monitoriza In mod special nivelurile de potasiu si creatinind din
sange.

Copii si adolescenti
Copiii trebuie tratati doar sub supravegherea unui medic pediatru.

Spironolacton-LF impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

Exista unele medicamente care pot interactiona cu Spironolacton-LF:

- Medicamente care pot modifica nivelurile de potasiu din sange (de exemplu, diuretice
care economisesc potasiu, inhibitori ai ECA, antagonisti ai angiotensinei II si suplimente
de potasiu).

- Administrarea concomitentd de Spironolacton-LF cu medicamente despre care se stie ca
cresc concentratiile de potasiu din sdnge poate duce la o situatie grava de crestere a
concentratiilor de potasiu din sange.

- Carbenoxolona (pentru tratamentul ulcerelor stomacale sau intestinale).

- Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene pentru durere si febra (de exemplu, aspirina,
fenazonad, indometacind si acid mefenamic).

- Medicamente care pot modifica echilibrul electrolitilor in organism (de exemplu, clorura
de amoniu, colestiramina).

- Anumite medicamente antiinflamatoare (corticosteroizi).

- Alte medicamente care scad tensiunea arteriala (antihipertensive).

- Alcool, barbiturice, narcotice.

- Norepinefrina (noradrenalina), un medicament utilizat in situatii de urgenta pentru
cresterea tensiunii arteriale.

- Digoxina (un medicament pentru reglarea ritmului cardiac).

- Medicamente care reduc capacitatea sangelui de a se coagula (dicumarinice).

- Litiu.

- Trimetoprim si trimetoprim/sulfametoxazol

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati abiraterona pentru tratamentul cancerului de
prostata.



Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati mitotan pentru tratamentul tumorilor maligne ale
glandelor suprarenale. Acest medicament nu trebuie utilizat impreund cu mitotan.

Interferente cu testele de diagnostic

Spironolactona-LF poate schimba rezultatele unor teste de diagnostic. Daca trebuie sa vi se efectueze
test pentru evaluarea nivelurilor de digoxina, informati medicul ¢ urmati tratament cu Spironolactona-
LF, deoarece acest medicament poate afecta rezultatele testului.

Spironolacton-LF comprimate impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Evitati sa consumati prea mult alcool in timp ce luati acest medicament, deoarece acesta poate spori
efectul de scadere a tensiunii arteriale al Spironolacton-LF.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinata sau aldptati, credeti ca ati putea fi Insarcinata sau intentionati sa
ramaneti insarcinata, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de
a lua acest medicament.

Sarcina

Exista date limitate privind utilizarea spironolactonei la femeile gravide. Medicul
dumneavoastra va va prescrie Spironolacton-LF numai daca beneficiul potential depaseste
riscul posibil.

Alaptare

Nu trebuie sa utilizati Spironolacton-LF daca aldptati. Discutati cu medicul dumneavoastra
despre administrarea Spironolacton-LF, care va va recomanda utilizarea unei metode
alternative de hranire a copilului atunci cind este necesar sa luati acest medicament.

Fertilitate
Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive adecvate.

Utilizare la sportivi
Acest medicament contine spironolactond, care poate produce un rezultat pozitiv la testele de
control antidoping.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Spironolacton-LF poate provoca somnolenta si ameteli, In special la inceputul tratamentului.
Daca observati aceste efecte, trebuie sa consultati medicul inainte de a desfasura astfel de
activitati. Nu folositi unelte sau utilaje daca acest medicament va afecteaza capacitatea de a
le manevra.



3. Cum sa luati Spironolacton-LF comprimate
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

In tratamentul hipertensiunii arteriale doza initiala recomandati de Spironolacton-LF este de
50mg pana la 100 mg pe zi.

Medicul dumneavoastra va va creste doza la intervale de 2 s@ptdmani sau mai mult, pana la
maxim 200 mg pe zi.

In cazul insuficientei cardiace, doza initiala uzuali este de 25 mg pe zi.

Medicul dumneavoastrad o poate creste sau reduce, daca este necesar, pana la atingerea dozei
potrivite. Doza nu trebuie sa depaseasca 50 mg pe zi.

Doza maxima de Spironolacton-LF este de 400 mg pe zi.

Utilizarea la copii si adolescenti
La copii, doza poate fi administratd doar in cazul in care copilul este capabil sa inghita
comprimatele.

Comprimatele de Spironolacton-LF pot fi administrate in orice moment al zilei, cu sau fara
alimente. Totusi, Incercati sa luati comprimatul in fiecare zi la aceeasi ora.

Medicul dumneavoastra va decide durata tratamentului cu Spironolacton-LF.

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca considerati ca efectul Spironolacton-LF este prea
puternic sau prea slab pentru dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Spironolacton-LF comprimate decét trebuie.

O supradoza de Spironolacton-LF poate produce somnolentd, confuzie mentala, tensiune
arteriala scazuta, tulburari ale ritmului cardiac, greata, varsaturi, diaree, eruptii cutanate,
deshidratare si dezechilibre ale electrolitilor.

In caz de supradozaj sau ingestie accidentald, adresati-va imediat medicului sau
farmacistului sau apelati la Serviciul de Urgentd, indicand denumirea medicamentului si
cantitatea ingerata.

Daca uitati sa utilizati Spironolacton-LF comprimate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca ati uitat sd luati o doza, luati doza
urmatoare la ora obisnuita.

Daca incetati sa utilizati Spironolacton-LF comprimate
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului



dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse sunt importante si, daci manifestati oricare dintre ele,
este necesara interventia medicala imediata:

— In anumite cazuri, pacientii au prezentat tulburiri ale electrolitilor din sange, iar in
cazuri foarte rare, acestea au evoluat catre o stare grava, potential letala (numita
hiperkaliemie). Daca prezentati tulburari ale ritmului cardiac, senzatie de
furnicaturi, slabiciune musculara, paralizie flasca sau spasme musculare, opriti
administrarea Spironolacton-LF si contactati imediat medicul dumneavoastra.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- niveluri crescute ale potasiului din sange (hiperkaliemie).

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

- confuzie

- ameteala, durere de cap, somnolenta

- diaree, greata

- mancarimi, eruptii cutanate, roseata

- crampe musculare

- leziuni renale acute

- dezvoltarea excesiva a sanilor la barbati (ginecomastie), tulburari menstruale (neregularitati,
amenoree, sangerari postmenopauzale), impotentd, dureri de san la barbati

- stare generala de rau, oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- tumorile benigne ale sanului la barbati

- tulburdri electrolitice din sange, scaderea nivelului de sodiu
- senzatie de furnicaturi (parestezii)

- tulburari ale functiei hepatice

- urticarie

- concentratie crescuta a creatininei in sange

- durere la nivelul sanilor la femei.

Rare (care pot afecta pana la 1 din 1000):
- scadere a numarului de neutrofile din sdnge (agranulocitoza), scadere a numarului de
leucocite din sange (leucopenie), scadere a numarului de trombocite din sange



(trombocitopenie)
- insuficienta renald acuta.

Foarte rare (care pot afecta mai putin de 1 persoana din 10 000):

- tumori benigne la nivelul sanului

- modificari ale libidoului

- lipsa de coordonare a miscarilor (ataxie)

- caderea parului (alopecie), cresterea excesiva a parului (hipertricoza).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- tulburari gastrointestinale

- reactii adverse cutanate severe (necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson, eruptie
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice)

- pemfigoid (o boala care provoaca vezicule umplute cu lichid pe piele).

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Spironolacton-LF comprimate
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Spironolacton-LF comprimate

Substanta activa este spironolactona.

Fiecare comprimat Spironolacton-LF 25 mg - contine 25 mg spironolactona.
Fiecare comprimat Spironolacton-LF 50 mg - contine 50 mg spironolactona.



Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, amidon de porumb, laurilsulfat de sodiu,
povidona (K25), dioxid de siliciu coloidal anhidru, croscarmeloza sodica, hidrogenfosfat de calciu
dihidrat.

Cum arata Spironolacton-LF comprimate si continutul ambalajului

Spironolacton-LF 25 mg

Comprimate de culoare albda sau aproape albd, de forma plat-cilindricd cu margini tesite.
Comprimatele pot prezenta marmorare.

Spironolacton-LF 50 mg
Comprimate de culoare alba sau aproape alba, de forma plat-cilindrica, cu margini tesite si linie
mediana. Comprimatele pot prezenta marmorare.

Linia mediana este destinata exclusiv pentru a facilita ruperea comprimatului si ingestia acestuia
si nu pentru divizarea comprimatului in doze egale.

Cate 10 comprimate 1n blistere din folie de clorurad de polivinil si folie de aluminiu.
Cate 3 sau 6 blistere si prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, of. 301, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm,by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a/4, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



