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PRIBALOVA INFORMACE- Rp.

Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

VEROSPIRON
(Spironolactonum)

tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Gedeon Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, 1103 Budapest, Mad’arsko
Vyrobce:

Gedeon Richter Plc., Gyomr6i ut 19-21, 1103 Budapest’, Mad’arsko

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. zo. o., ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,
Polsko

SloZeni

Spironolactonum (spironolakton) 25 mg v 1 tableté.

Pomocné latky:

Mastek, Skrob, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.
Indika¢ni skupina

Diuretikum Setfici draslik, antagonista aldosteronu, antihypertenzivum.

Charakteristika

Spironolakton rusi u¢inek aldosteronu (hormonu kiiry nadledvin), ktery ma vliv na vylucovani soli a vody
ledvinami. Tim spironolakton zpisobi, ze ledviny zadrzi v téle draslik a zvySené vylucuji sodik, ktery je
sledovan vodou. To zplisobuje zvySeni mnozstvi moci a snizeni mnozstvi vody a sodiku v téle. Tim dochézi
ke sniZeni krevniho tlaku. V kombinaci s jinymi mocopudnymi piipravky spironolakton brani nadmérnym
ztratam drasliku.

Spironolakton se v t€le méni na vlastni u€¢innou latku, jejiz hladina v krvi vrcholi asi za 2 hodiny po uziti
pfipravku.

Indikace
VEROSPIRON se uziva pii téchto onemocnénich:

-pfi otocich rtzného ptvodu, pfi méstnavé srdecni slabosti (srdecnim selhdvani), pfi jaterni cirhoze, pii
nekterych poruchach funkce ledvin;

-pfi vysokém krevnim tlaku, obvykle v kombinaci s jinymi léky;

1/3



-pti vysoké tvorbé nadledvinového hormonu aldosteronu (nékdy dlouhodobg);

-Pfi snizené hlading drasliku v krvi, kde jina 1écba nebyla ucinna.

VEROSPIRON mohou uZzivat dospéli, mladistvi i déti od 3 let veéku.
Kontraindikace

VEROSPIRON se nesmi uZzivat pfi zastavé tvorby moci, pfi t€Zké poruse funkce ledvin a pfi zvySené
hlading drasliku v krvi. Déle se nesmi uzivat v prvnich tfech mésicich te¢hotenstvi ani v obdobi kojeni a pfti
precitlivélosti na U¢innou nebo pomocné latky pfipravku. Pro uzivani pfipravku od &tvrtého mésice
téhotenstvi musi byt zvlast zavazné davody.

Nezadouci ucinky

VEROSPIRON se obvykle dobfe snasi. Mohou se vSak vyskytnout zazivaci obtize (nechutenstvi, nevolnost,
zvraceni, bolesti v bfiSe, prijmy), bolesti hlavy, otupélost, spavost, zmatenost , horecka, kozni vyrazky a
koptivka. U Zen se miZe objevit nepravidelnd menstruace, vynechani menstruace anebo naopak opétné
krvéaceni po piechodu, pfi dlouhodobém uzivani i prohloubeni hlasu, u muzi vzrist prst, neschopnost

dosahnout nebo udrzet erekci. Z laboratornich nélezi je moznd zvySend hladina drasliku v krvi, ktera
ohrozuje nemocného poruchou srde¢ni ¢innosti (poruchy srde¢niho rytmu).

Také mize dochazet k vétSsimu snizeni hladiny sodiku v krvi, projevujici se suchem v ustech, zizni, spavosti
a otupélosti. Toto se vyskytuje Castéji po kombinaci VEROSPIRONU s dal§imi mo¢opudnymi latkami.

Piipadny vyskyt nezadoucich ucinka anebo jinych neobvyklych reakci oznamte oSetiujicimu Iékafi.
Interakce

Utinky VEROSPIRONU a 1cinky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou vzijemné ovliviiovat. Vs
I¢kat by proto mel byt informovan o vSech 1écich, které¢ v soucasné dob¢ uzivate, nebo které zacnete uzivat,
a to na lékarsky predpis i bez n€ho. Jestli Vam dalsi 1ékat bude pfedepisovat nebo doporucovat néjaky dalsi
lek, informujte ho, Ze jiz uzivaite VEROSPIRON. Nez zacnete souCasné s uzivanim piipravku
VEROSPIRON uzivat n&jaky volné€ prodejny 1€k, porad'te se se svym oSetfujicim Iékafem.

VEROSPIRON se nesmi kombinovat s jinymi mocopudnymi latkami Setficimi draslik (triamteren,
amilorid). Takové kombinace by mohly vyvolat nadmémé zvySeni hladiny drasliku v krvi a poruchy srde¢ni
¢innosti. Totéz plati o specialnich dietach bohatych na draslik.

Kombinace s jinymi mo¢opudnymi latkami zvySuje mocopudny Gcinek a prohlubuje snizeni krevniho tlaku a
kombinace s latkami snizujicimi krevni tlak rovn€z snizeni tlaku prohlubuje.

Davkovani a zpisob pouZiti
Pokud 1ékaf neur¢i jinak, uziva se VEROSPIRON takto:
Dospéli a mladistvi:

Pti otocich (pfi méstnavém srdecnim selhavani, pfi jaterni cirhoze, pfi n€kterych poruchdch funkce ledvin)
se uziva pocatecni davka 100 mg denné (tj. 4 tablety denn¢) v jedné denni dédvce nebo rozdélené do dvou az
Ctyt jednotlivych dévek, a na této davce pacient setrva alespont 5 dni. Podle pokynil 1ékate se tato davka
miize postupné zvySovat az na 200 mg (8 tablet) denné. Na pln¢ G¢inné hladin¢ je vhodné setrvat opét
alespoii 5 dni, pak se podle potfeby prida dalsi 1atka anebo se snizuje ddvka VEROSPIRONU.

Pti vysokém krevnim tlaku se uziva pocatecni denni davka 50 az 100 mg (tj. 2 - 4 tablety) v jedné denni
déavce nebo rozdélene na dveé az Ctyti dil¢i davky. Mize se kombinovat s dal§imi latkami snizujicimi krevni
tlak. V [écbé se pokracuje po dobu nejméné 2 tydnt, kdy se dostavuje Gcinek; podle n¢ho pak Iékai upravuje
dalsi davkovani i postup. Lécba mtize byt dlouhodoba.
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Pii vysoké tvorbé nadledvinového hormonu aldosteronu se pied operacnim zasahem podéava 100 az 400 mg
denné (4 az 16 tablet denn€), rozdeleno obvykle do 2 - 4 dennich davek. Pokud se onemocnéni nefesi
chirurgicky, uziva pacient dlouhodobé& nejnizsi davku, ktera je u ného ucinna.

Pti snizené hladiné drasliku v krvi uziva pacient 25 az 100 mg (1 - 4 tablety) VEROSPIRONU denné,
pokud neuhrazuje draslik napt. dietou s vysokym obsahem drasliku nebo draselnymi solemi v tabletach.

Déti:

Piesné davkovani vzdy urci Iékatf. Obvykle se podava celodenni davka 2 - 3 mg na 1 kg télesné hmotnosti
ditéte, rozdélene do 4 jednotlivych davek.

Pii otocich se podava 3,3 mg na 1 kg t€lesné hmotnosti ditéte, rozdélené do 4 jednotlivych davek. To
znamena na 15 kg t€lesné hmotnosti 2 tablety denné, rozdéleno po 1/2 tableté 4krat denné nejlépe po 6ti
hodinach.

VEROSPIRON lze uzivat dlouhodobé, intervaly mezi ddvkami se fidi poctem dennich dévek, minimalni
odstup by nemél byt kratsi nez 5 hodin.

Ptipravek je urcen k vnitinimu podani (usty) bez ohledu na pifjem potravy. U mladsich déti se podéavaji
tablety rozdrcené soucasné s jidlem.

Upozornéni

Ptripravek miZe zejména na pocatku l1écby pfi zvySené unave a zavrati neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici
zvysenou pozornost, koordinaci pohybil a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluhu
stroji, praci ve vySkach a pod.). Tuto ¢innost byste mél(a) vykondvat pouze na zakladé vyslovného
souhlasu lékarte!

Podani tablet détem do 3 let neni vhodné pro nepiesnost jejich déleni.

Pii pfedavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad'te s lékafem.
Uchovavani

Uchovavejte pii pokojové teploté 15 - 25° C, chraiite pred svétlem.

Varovani

Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Ptipravek se musi uchovéavat mimo dosah déti.

Baleni

20 nebo 100 tablet

Datum posledni revize”

12.10.2011
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