PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Spylacton 25 mg comprimate filmate
Spylacton 50 mg comprimate filmate
Spylacton 100 mg comprimate filmate
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 recititi.

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 rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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:

S

1.

Ce este Spylacton si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sd luati Spylacton
Cum sa luati Spylacton

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spylacton

Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce este Spylacton si pentru ce se utilizeaza

Spylacton face parte din grupa medicamentelor diuretice, care favorizeaza eliminarea apei din
organism.

Spylacton este indicat in:

2.

hipertensiune arteriald esentiala (in combinatie cu alte medicamente hipotensive, cand terapia
conventionald este ineficientd sau asociata cu reactii adverse);

hipertensiune arteriald (in caz de secretie crescutd de aldosteron, hipokaliemie si alcaloza
metabolicd);

edeme 1n insuficientd cardiaca (in special la pacientii tratati cu glicozide cardiace si la cei cu risc
de hipokaliemie indusa de diuretice);

ciroza hepatica cu ascitd (boala este adesea asociata cu o crestere semnificativa a aldosteronului
din sange);

sindrom nefrotic (atunci cand restrictia de sare si lichide, precum si utilizarea altor diuretice se
dovedesc a fi ineficace);

edem idiopatic;

aldosteronism secundar;

diagnosticul si tratamentul aldosteronismului primar.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Spylacton

Nu luati Spylacton daca:

sunteti alergic la spironolactona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

aveti insuficienta renald cronica severa sau nu va puteti urina; insuficienta renald acuta;
aveti boala Addison (o afectiune in care glandele suprarenale nu functioneaza corect);
aveti hiperkaliemie (cantitate crescuta de potasiu in sange);



- aveti hiponatriemie (cantitate redusa de sodiu in sange);
- luati eplerenond, un diuretic care economiseste potasiu, utilizat pentru a trata insuficienta
cardiacd sau hipertensiunea arteriala.

Nu luati acest medicament, daca oricare dintre cele de mai sus se aplica pentru dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul, Tnainte de a lua
Spylacton.

Atentionari si precautii

Inainte s luati Spylacton, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca suferiti de o afectiune a rinichilor sau a ficatului;

- daca aveti diabet zaharat, trebuie sa fiti foarte atent, deoarece hiperglicemia favorizeaza
hiperkaliemia;

- daca suferiti orice crestere sau scadere a electrolitilor din sdnge, cum sunt sodiul sau potasiul;

- deoarece in timpul tratamentului cu spironolactond a fost semnalata cresterea concentratiei ureei
din sange, trebuie sa vi se efectueze regulat analize de sange, pentru a vi se supraveghea functia
rinichilor §i concentratia sarurilor din sange;

- dacad sunteti un pacient in varsta;

- daca aveti insuficientd cardiacd severa;

- daca prezentati o reducere a functiei renale sau insuficienta renala, puteti avea cresteri
semnificative ale nivelului de potasiu din sdnge. Acest lucru poate afecta modul in care
functioneaza inima dumneavoastra si, in cazuri extreme, poate fi fatal.

Administrarea concomitentd de Spylacton cu anumite medicamente, suplimente de potasiu si
alimente bogate in potasiu poate duce la hipekaliemie severa (cresterea nivelului de potasiu din
sange). Simptomele hiperpotasemiei severe pot include crampe musculare, ritm cardiac neregulat,
diaree, greata, ameteli sau dureri de cap.

Spylacton impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati abiraterona pentru tratamentul cancerului de
prostatd. Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu abiraterona.

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

Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va modifice doza de Spylacton, daca luati oricare dintre

urmdtoarele:

- suplimente de potasiu;

- alte diuretice care economisesc potasiu (de exemplu amilorid, triamteren);

- inlocuitori de sare care contin potasiu;

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), antagonisti ai angiotensinei II, blocanti
de aldosterond, eplerond (medicamente utilizate pentru hipertensiune arteriald);

- heparina si heparina cu greutate moleculara mica (un medicament care previne formarea
cheagurilor de sange);

- trimetoprim (antibiotic);

- noradrenalind si adrenaling;

- anestezie local sau generald. In cazul in care urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale
in timpul cdreia vi se va administra anestezic, spuneti medicului responsabil cd luati Spylacton;

- digoxind, un medicament utilizat pentru tratarea afectiunilor cardiace;



- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cum sunt aspirina, indometacina sau acidul
mefenamic;

- antipirind (un medicament utilizat pentru a scadea febra);

- furosemid;

- clorura de amoniu, care este continuta in unele medicamente pentru tuse si raceala;

- colestiramind (un medicament utilizat pentru scaderea nivelului de colesterol din sange);

- carbenoxolond (un medicament utilizat in tratamentul ulcerului stomacului);

- neomicina (antibiotic).

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, Tnainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra, daca sunteti gravida, credeti cd ati putea fi gravida sau doriti sa
deveniti gravida, deoarece medicul dumneavoastrd va trebui sd evalueze necesitatea administrarii
Spylacton.

Alaptarea

Nu luati spironolactona daca aldptati. Discutati folosirea Spylacton, cu medicul dumneavoastra, care
va poate recomanda instituirea unei metode alternative de alimentare a copilului in timpul in care
luati spironolactona.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Aveti grija daca conduceti vehicule sau folositi utilaje in timpul tratamentului cu Spylacton,
deoarece puteti prezenta somnolenta si confuzie mentala, care va afecteaza capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje In conditii de siguranta.

Informatii importante privind unele componente din Spylacton
Spylacton 25 mg contine tartrazina si sunset yellow FCT, care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Spylacton
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doze
Medicul dumneavoastra va va recomanda doza si frecventa de administrare.

Adulfi

Medicul va decide ce doza este potrivitd pentru situatia dumneavoastrd. Doza recomandata pentru
adulti variaza de la 25 mg pana la 400 mg de spironolactona pe zi si depinde de boala
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur cat trebuie sa luati, intrebati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Varstnici
Medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica la Tnceput si apoi doza este crescutd
treptat pentru a se atinge efectul dorit.



Copii

Daca administrati Spylacton unui copil, numarul de comprimate pe care le administrati va depinde
de greutatea copilului. Medicul dumneavoastra va stabili numarul de comprimate pe care sa le
administrati.

Mod de administrare
Spylacton se administreaza pe cale orala.

Daca luati mai mult Spylacton decat trebuie

Daca luati din greseala mai multe comprimate decat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau celui mai apropiat spital care are unitate de primiri urgente.

Simptomele unui supradozaj sunt: senzatie de somnolentd, ameteli, deshidratare si este posibil sa
aveti o stare de confuzie. De asemenea, va puteti simti rau, sa aveti diaree si eruptii pe piele cu
aspect de pete rosii cu zone netede alternand cu zone in relief.

Modificarile sodiului si potasiului din sdnge va pot face sa va simtiti slabit, sa aveti furnicaturi,
intepaturi sau amorteli la nivelul pielii si/sau crampe musculare, dar este putin probabil ca aceste
simptome sa fie asociate cu supradozajul sever.

Daca uitati sa luati Spylacton
Daca uitati sa va luati comprimatul, luati-1 imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care se
apropie timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Spylacton

Este important sa continuati sa luati Spylacton pana cand medicul dumneavoastra va spune sa opriti
tratamentul, chiar daca Incepeti sd va simtiti mai bine.

Daca intrerupeti administrarea comprimatelor prea devreme, starea dumneavoastra se poate agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, daca prezentati oricare dintre urmatoarele

simptome dupa ce luati acest medicament. Simptomele pot fi severe.

- mancdrime si aparitia de vezicule pe piele in jurul buzelor si pe restul corpului, eruptii pe piele
de culoare rosie sau purpurie care se raspandesc si formeaza vezicule (sindromul Stevens-
Johnson);

- desprindere a stratului superior de piele de pe straturile inferioare ale pielii, pe Intreg corpul
(necroliza epidermica toxicad - NET);

- eruptie pe piele, febra si umflare (care ar putea fi simptomele unei afectiuni mai grave, reactie la
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS));

- 1Ingalbenire a pielii sau ochilor (spironolactona poate cauza afectarea functiei hepatice);

- batai neregulate ale inimii, care pot fi letale, senzatie de furnicaturi, paralizie (pierdere a functiei
musculare) sau dificultati la respiratie, care pot fi simptome ale unei cresteri a concentratiei de
potasiu in sange. Medicul dumneavoastra va va efectua n mod regulat analize de sange, pentru a
monitoriza concentratia de potasiu si a altor electroliti. Daca este necesar, medicul
dumneavoastrd va poate opri tratamentul.



Alte reactii adverse:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

confuzie, ameteli;

hiperkaliemie (concentratii mari de potasiu in sdnge) care pune viata in pericol, in special la
pacientii cu insuficienta renald, care poate fi asociatd cu aritmii cardiace si paralizie
hiperkaliemica;

greata,

prurit (mancarime), eruptii, pe piele, eritematoase sau maculopapulare;

spasme musculare;

insuficienta renala acuta;

madrirea sanilor sau durere la nivelul sanilor la barbati;

stare generala de rau.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

tumori mamare benigne (la barbati);

concentratii mari de potasiu in sdnge care pun viata in pericol, concentratii scazute de sodiu in
sange (In special in timpul consumului de cantitdti mari de lichide), acidoza (in timpul utilizarii
spironolactonei se poate dezvolta acidoza metabolica hipercloremica sau agrava acidoza
metabolica hipercloremica preexistentd), cresterea nivelului de creatinina, uree sau a altor
compusi care contin azot in urina, cresterea valorilor de acid uric in sdnge. Dezechilibrele
electrolitice pot provoca aritmii cardiace, oboseald, slabiciune musculara generala, spasme
musculare, cum ar fi crampe ale gambei sau ameteli;

dureri de cap, somnolenta, letargie, probleme de coordonare a miscarilor (ataxie);

tulburari gastrointestinale, cum ar fi diaree si spasme, varsaturi;

leziuni inelare pe piele, urticarie, caderea parului (alopecie), cresterea excesiva a parului pe
diferite parti ale corpului, lupus eritematos sistemic si leziuni ale pielii care sunt similare ca
aspect cu lichenul plan;

disfunctie erectila, impotenta, scdderea motilitatii si a numarului de spermatozoizi, alterarea
(scaderea) libidoului, menstruatie neregulata sau amenoree, sangerare postmenopauza, durere la
nivelul sanilor (la femei).

Rare (care pot afecta pana la 1 din 1000):

leucopenie (incluzind agranulocitoza), trombocitopenie, eozinofilie (la pacientii cu ciroza
hepatica);

vasculita (leziune vasculara inflamatorie);

gastritd, hemoragie gastrointestinala, ulceratie;

icter, hepatitd, hepatotoxicitate (nivelul crescut al enzimelor hepatice in sange);
osteomalacie (dedurizarea oaselor).

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

Sindromul Stevens-Johnson (SSJ) - reactie potential letald, cu simptome asemanatoare gripei si
eruptii dureroase care afecteaza pielea, gura, ochii si organele genitale, necroliza epidermica
toxicd (TEN) - reactie potential letald, cu manifestari asemanatoare gripei si aparitie de vezicule
pe piele, in gura, la nivelul ochilor si organelor genitale, eruptii pe piele produse de medicament,
cu eozinofilie si simptome sistemice (o reactie severa care afecteaza pielea, sangele si organele
interne);

febra, modificari ireversibile ale vocii, de exemplu, rdguseal, ingrosarea vocii (la femei).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata Tn acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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 Spylacton

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati Spylacton dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce contine Spylacton

Substanta activa este spironolactona.

Spylacton 25 mg

Fiecare comprimat filmat contine spironolactona 25 mg.
Spylacton 50 mg

Fiecare comprimat filmat contine spironolactona 50 mg.
Spylacton 100 mg

Fiecare comprimat filmat contine spironolactona 100 mg.

Celelalte componente sunt:

Spylacton 25 mg

Nucleu: amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona K30, hidrogenofosfat de
calciu dihidrat, stearat de magneziu. Film Opadry II Yellow 85F220095: alcool polivinilic, dioxid
de titan, macrogol, talc, oxid galben de fier, tartrazina lac de aluminiu, sunset Yellow FCF lac de

aluminiu.

Spylacton 50 mg

Nucleu: amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona K30, hidrogenofosfat de
calciu dihidrat, stearat de magneziu. Film Opadry Il Orange 85F230047: alcool polivinilic, dioxid
de titan, macrogol, talc, oxid galben de fier, oxid rosu de fier.

Spylacton 100 mg

Nucleu: amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona K30, hidrogenofosfat de
calciu dihidrat, stearat de magneziu. Film Opadry Il Orange 85F230020: alcool polivinilic, dioxid
de titan, macrogol, talc, oxid galben de fier, oxid rosu de fier.

Cum arata Spylacton

Spylacton 25 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare
galben-deschis pana la galben, cu linia mediana pe una din fete. Comprimatul poate fi divizat in
doze egale.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Spylacton 50 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare
portocaliu-deschis pana la portocaliu, cu linia mediana pe una din fete. Comprimatul poate fi divizat
in doze egale.

Spylacton 100 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare
galben-portocaliu, cu linia mediand pe una din fete. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Ambalaj
Cate 10 comprimate filmate 1n blister din PVC/AL.
Cate 2 blistere si prospectul pentru pacient plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:
Detinatorul certificatului de inregistrare:

WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul.

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/
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