Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

SPIRONOLACTON 50 mg capsule
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-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Spironolacton si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Spironolacton
Cum sa luati Spironolacton

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spironolacton

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Spironolacton si pentru ce se utilizeaza

Spironolacton este un diuretic care stimuleaza excretia ionilor de sodiu si apa in schimbul celor de

potasiu, magneziu si hidrogen. Manifesta atat efect diuretic cat si antihipertensiv.

Spironolacton este indicat pentru:

- hipertensiune arteriald esentiala (in componenta terapiei combinate);

- edeme in caz de insuficientd cardiaca cronicd (in monoterapie sau in asociere cu terapia
standard);

- stari care pot fi insotite de aldosteronism secundar, inclusiv ciroza hepatica, asociatd de ascita
si/sau edeme, sindrom nefrotic si alte stari, insotite de edeme;

- hipokaliemie/hipomagneziemie (in calitate de remediu profilactic auxiliar in timpul tratamentului
cu diuretice, in lipsa altor mijloace de corectare a nivelului potasiului seric);

- hiperaldosteronism primar — pentru o cura scurta de tratament preoperator;

- cu scop de diagnosticare a hiperaldosteronismului primar.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Spironolacton

Nu luati Spironolacton

- daca aveti hipersensibilitate la spironolactona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti boala Addison;

- daca aveti hiperkaliemie;

- daca aveti hiponatriemie;

- daca aveti insuficienta renala severa (clerance-ul creatininei sub 10 ml/min);

- daca aveti insuficientd cardiaca (filtrare glomerulard <30 ml/min sau creatinind serica >220
pmol/l);



- daca aveti anurie;
- daca sunteti insarcinata;
- daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Spironolacton, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca aveti hipercalciemie;

daca aveti acidoza metabolica;

daca aveti bloc atrio-ventricular (hiperkaliemia contribuie la accentuarea acestuia);

daca aveti diabet zaharat (mai ales insotit de nefropatie diabeticd), administrarea spironolactonei
necesita prudentd, din cauza posibilitatii aparitiei hiperkaliemiei,

in caz de efectuare a anesteziei locale si generale;

dacd aveti insuficienta hepatica, cirozad hepatica;

dacad aveti tulburari ale ciclului menstrual;

daca sunteti in varsta;

dacd administrati concomitent medicamente cunoscute cd cauzeaza hiperkaliemie (de exemplu:
alte diuretice care economisesc potasiul, inhibitori ECA, antagonisti ai receptorilor de
angiotensind II, blocanti ai aldosteronului, heparind, heparind cu greutate moleculard mica,
suplimente de potasiu, o dietd bogatd in potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu);

in caz de tratament concomitent cu antiinflamatoare nesteroidiene, se recomanda monitorizarea
functiei renale si a nivelului de electroliti in sange;

dacd administrati concomitent medicamente care provoaca ginecomastie;

in caz de administrare a digoxinei, cortizolului si adrenalinei, administrarea spironolactonei face
dificila determinarea concentratiilor acestora in sange.

La administrarea spironolactonei este posibild majorarea tranzitorie a nivelului de azot ureic in plasma
sanguina, mai ales in caz de functie renala redusa si hiperkaliemie. Este posibild dezvoltarea acidozei
metabolice hipercloremice.

Este esential sd@ se monitorizeze potasiul seric la pacientii cu insuficienta cardiacd severd care primesc
spironolactond. Monitorizarea recomandatd pentru potasiu si creatinind este la o saptdmand dupa
initierea sau cresterea dozei de spironolactond, lunar pentru primele 3 luni, apoi trimestrial pentru un an
si apoi la fiecare 6 luni.

Spironolacton impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, in special din cele enumerate mai jos:

preparate de potasiu, suplimente alimentare cu continut de potasiu si diuretice care economisesc
potasiul, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, antagonistii angiotensinei II, blocante
ale aldosteronului, indometacina, ciclosporina - cresc riscul hiperkaliemiei,

norepinefrind - spironolactona reduce sensibilitatea vaselor sanguine, se recomanda prudenta in
timpul anesteziei;

digoxina - creste riscul de intoxicatie prin cresterea Ty;

litiu - potenteaza toxicitatea datorita reducerii clearance-ului acestuia;

antidepresivele triciclice si antipsihoticele pot spori efectul hipotensiv al spironolactonei;
metformind - supune pacientul riscului de acidoza lactica, declansatd de o eventuala insuficienta
renald functionala.

glucocorticosteriozi si diuretice (derivatii de benzotiazina, furosemidul, acidul etacrinic) -
potenteaza si accelereaza efectele diuretic si natriuretic;

salicilati, indometacina - reduc efectul diuretic;

spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati abiraterond pentru tratamentul cancerului de

prostata.



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

Spironolacton impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de alcool este contraindicat in timpul tratamentului cu spironolactond. Pe parcursul
tratamentului se va evita consumul de alimente bogate 1n potasiu.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Preparatul este contraindicat in sarcind si in perioada de aldptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

in timpul tratamentului cu spironolactond au fost semnalate reactii adverse cum sunt somnolenta,
stupoarea, oboseala, durerea de cap, lipsa de coordonare a miscarilor, care pot afecta capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje in conditii de siguranta.

La initierea terapiei se recomanda evitarea conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor. Durata
restrictiilor se determind in mod individual, in functie de reactia pacientului la tratament.

Informatii importante privind unele componente ale Spironolacton

Spironolacton contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

In invelisul capsulei gelatinoase Spironolacton se contin tartrazini (E 102), p-hidroxibenzoat de metil si
p-hidroxibenzoat de n-propil (vezi pct. 6), care pot provoca reactii alergice.

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

Adulti

Hipertensiunea arteriala esentiala

Doza initiala constituie 50-100 mg spironolactona pe zi, administrata intr-o priza si poate fi marita pana
la 200 mg; doza trebuie maritd treptat, o datd la 2 sdaptamani. Pentru a atinge efectul dorit, durata
tratamentului trebuie si fie cel putin 2 siptimani. In caz de necesitate doza preparatului poate fi
ajustata.

Edeme

In terapia edemelor pe fundal de sindrom nefrotic doza constituie 100-200 mg.

In terapia edemelor, cauzate de insuficienta cardiacd cronica doza constituie 100-200 mg pe zi in 2-3
prize, timp de 5 zile, in asociere cu diuretice de ansd sau tiazide. In functie de efectul terapeutic, doza
nictemerala poate fi redusad pana la 25 mg. Doza de intretinere se ajusteaza individual.

Doza maxima nictemerald constituie 200 mg.

In terapia edemelor pe fundal de cirozi hepatica doza constituie 100 mg, daci raportul Na'/K" in urini
depaseste 1.0. Daca acest raport este mai mic de 1.0, doza nictemerald constituie 200-400 mg.

Doza de intretinere se ajusteaza individual.

Hipokaliemie si/sau hipomagneziemie

Doza constituie 25-100 mg pe zi, intr-o priza sau in cateva prize zilnice. Doza nictemerald maxima
constituie 400 mg in cazul cand preparatele perorale de potasiu sau alte metode de suplinire a carentei
de potasiu sunt ineficiente.




Hiperaldosteronism sever si hipokaliemie
Doza nictemerald constituie 300 mg (maxim 400 mg), divizatd 1n 2-3 prize, dupd ameliorarea starii
doza se micsoreaza treptat pana la 25 mg pe zi.

Tratamentul hiperaldosteronismului primar

Doza constituie 100-400 mg, divizatd in 1-4 prize, pe toatd perioada de pregatire pentru interventia
chirurgicala. Daca interventia chirurgicald nu este indicata, spironolactona se administreaza ca terapie
de intretinere, utilizandu-se in doze minime eficiente, ajustate In mod individual.

Diagnosticarea hiperaldosteronismului primar

Doza constituie 400 mg pe zi timp de 4 zile, divizate in cateva prize. In caz de majorare a concentratiei
potasiului in serul sanguin in timpul administrarii spironolactonei si scaderea acesteia dupad suspendarea
preparatului, se poate presupune prezenta hiperaldosteronismului primar. In caz de test diagnostic
indelungat, preparatul se indica in aceleasi doze timp de 3-4 saptdmani.

Copii si adolescenti

Dozajul va depinde de varsta, greutatea corporala si raspunsul la tratament. Doza initiald recomandata
este de 1-3.3 mg/kg masa corporald sau 30-90 mg/m?/zi, divizate in 1-4 prize. Dupa 5 zile de tratament,
doza preparatului se ajusteaza, si, daca este necesar, aceasta se mareste de 3 ori fatd de cea initiala.

Daca luati mai mult Spironolacton decéat trebuie

Daca luati accidental mai multe capsule, puteti prezenta greatd, voma, somnolentd, vertij, convulsii,
eruptii cutanate, diaree, este posibila deshidratarea organismului, dereglarea echilibrului hidro-
electrolitic. In acest caz, anuntati de urgentd medicul sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Spironolacton
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sd luati o doza, luati-o imediat ce va
amintifi. Daca se apropie momentul la care trebuie sa luati doza urmatoare, nu mai luati doza uitata.

Daca incetati sa luati Spironolacton
Tratamentul poate fi intrerupt sau schimbat numai la indicatiile medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.

Reactiile adverse care au fost raportate pentru Spironolacton sunt:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):
- la femei - tulburari ale ciclului menstrual, dismenoree, amenoree, metroragii n perioada climacterica,
mastodinie, ingrosarea vocii; la barbati - ginecomastie, tulburari de potenta si erectie.

Frecvente (pot afecta pdanda la 1 din 10 pacienti):
- hiperkaliemie (nivel ridicat de potasiu in singe);
- greata, voma.



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)
- confuzie mintala;
- cefalee, somnolenta, slabiciune.

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

- hipersensibilitate (alergii);

- cresterea cantitatii de acid uric si de urati din sange, cresterea nivelului de creatinind in singe,
scdderea nivelului de sodiu in singe, tulburdri de formare a hemoglobinei (porfirie), deshidratare
(pierderea excesiva a apei din corp);

- diaree, ulceratii si hemoragii gastrointestinale, gastritd, colici intestinale, dureri abdominale,
constipatie;

- urticarie, eruptii maculo-papuloase si eritematoase (roseata a pielit).

Foarte rare (pot afecta panda la 1 din 10000 pacienti):

- lipsa granulocitelor in sange, scaderea trombocitelor in sange, cresterea numarului de
granulatii eozinofile din sange;

- hirsutism (cresterea excesiva a parului la femei);

- tulburari de coordonare a miscarilor, ameteli, paralizie musculara;

- cdderea temporara a parului, mancarime a pielii, transpiratie excesiva;

- spasm muscular, crampe musculare la nivelul gambelor;

- insuficienta renald acuta;

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 Nationale a 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

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Spironolacton

Substanta activa este spironolactond. Fiecare capsuld contine 50 mg spironolactona.

Celelalte componente sunt: continutul capsulei: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, stearat de
magneziu; invelisul capsulei: dioxid de titan (E 171), tartrazina (E 102), rosu allura (E 129), albastru de
briliant (E 133), gelatina, p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil.



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

Cum arata Spironolacton si continutul ambalajului

Capsule operculate de forma cilindrica, cu capete emisferice, cu suprafata neteda, lucioasd. Marimea
capsulei — Nr.2.

Culoarea capsulei: corp si capac de culoare crem.

Aspectul continutului capsulei: pulbere de culoare alba sau alb-galbuie, practic fard miros.

Cate 10 capsule in blister. Cate 3 blistere din folie PVC sudatd cu folia de aluminiu Tmpreund cu
prospectul pentru pacient se plaseaza in cutia individuala de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
[CS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul Ialoveni,

Republica Moldova

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

ICS EUROFARMACO SA,
MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10
s. Sociteni, r-nul Ialoveni,

Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

