Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Verospiron, 50 mg, kapsulki twarde
Verospiron, 100 mg, kapsulki twarde
spironolactonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Verospiron i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VVerospiron
Jak stosowac lek Verospiron

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Verospiron

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Verospiron i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Verospiron nalezy do grupy lekow zwanych diuretykami, nazywanych rowniez lekami
moczopednymi. Powodem wizyty pacjenta u lekarza mogta by¢ opuchlizna kostek lub pojawiajaca si¢
zadyszka. Objawy te moga wystepowac, jezeli czynnos¢ ttoczenia krwi przez serce stabnie z powodu
zbyt duzej iloéci ptynéw w organizmie. Jest to tak zwana zastoinowa niewydolno$¢ serca.
Koniecznos¢ przepompowania dodatkowe;j ilosci ptyndw w caltym organizmie oznacza, ze serce musi
pracowa¢ intensywniej. Lekarz przepisuje pacjentowi lek Verospiron, w celu pozbycia si¢ nadmierne;j
ilosci pltynow z organizmu. Dzieki temu serce bedzie mogto pracowaé mniej intensywnie. Dodatkowe
iloéci ptynow usuwane sa w moczu, dlatego w trakcie stosowania leku Verospiron moze by¢
potrzebne czestsze korzystanie z toalety.

Lek Verospiron moze by¢ rowniez stosowany w nast¢pujacych schorzeniach:

- Nadcisnienie tetnicze, w skojarzeniu z innymi lekami, gdy dotychczasowe leczenie innymi
lekami przeciwnadci$nieniowymi jest niewystarczajace.

- Wodobrzusze — nadmierna ilo$¢ ptynéw w jamie brzusznej, na przyktad spowodowana
marskoscia watroby lub wystgpowaniem nowotworu.

- Obrzeki w zespole nerczycowym — zaburzenie czynnosci nerek spowodowane nadmierng
iloscig ptynow w organizmie.

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

Jezeli u pacjenta wystepuja wymienione schorzenia, lek Verospiron utatwi pozbycie si¢ nadmiaru
plynoéw z organizmu.

Dzieci powinny by¢ leczone wytacznie pod nadzorem lekarza pediatry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Verospiron

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Verospiron:



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

- jesli pacjent ma chorobe Addisona (niedobdr pewnych hormonéw, charakteryzujacy si¢
skrajnym ostabieniem, zmniejszeniem masy ciata i niskim ci$nieniem krwi);

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

- jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu;

- jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ nerek — Cigzka chorobe nerek;

- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne zwane lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas
lub jakiekolwiek inne leki w celu uzupetnienia niedoboru potasu;

- jesli pacjent przyjmuje eplerenon (lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi);

- jesli pacjentka karmi piersia.

Dzieci z umiarkowang do cig¢zkiej choroby nerek nie moga przyjmowac leku Verospiron.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Verospiron nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby;

- je$li pacjent ma cukrzyce z zaburzeniami czynnosci nerek lub bez takich zaburzen;

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki moczopedne (diuretyki) jednocze$nie z lekiem
Verospiron, poniewaz moze to prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia sodu we krwi (hiponatremia);

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki majace wplyw na stezenie potasu we Krwi;

- jesli pacjent stosuje diete bogata w potas lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Jednoczesne stosowanie leku Verospiron z niektérymi lekami, srodkami uzupetniajagcymi potas lub
produktami spozywczymi bogatymi w potas moze prowadzi¢ do cigzkiej hiperkaliemii (zwiekszonego
stezenia potasu we krwi). Objawami ciezkiej hiperkaliemii mogg by¢ skurcze migsni, zaburzenia
rytmu serca, biegunka, nudnosci, zawroty glowy lub bol glowy.

W takich przypadkach lekarz bedzie regularnie zlecal wykonywanie badan laboratoryjnych.

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.

- jesli u pacjenta wystepuje porfiria, specyficzne zaburzenie dotyczace wytwarzania zwigzku
chemicznego, ktory zawiera zelazo i nadaje krwi czerwone zabarwienie;

- jesli pacjentka jest w cigzy.

O ile nie jest to konieczne, nie nalezy stosowac tego leku dtugotrwale.

Verospiron 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 zlosliwego gruczotu krokowego, powinien 0
tym powiedzie¢ lekarzowi.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Verospiron, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekow:

- digoksyne (stosowana w niektorych zaburzeniach serca),

- leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka (takie jak karbenoksolon),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, w tym inhibitory ACE, antagonisci
receptora angiotensyny II, leki moczopgdne, antagoni$ci wapnia, leki beta-adrenolityczne,
azotany (np. nitrogliceryna) moga powodowac dodatkowe obnizenie cisnienia krwi
spowodowanego przez lek Verospiron,

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



- suplementy potasu,

- leki, o ktérych wiadomo, ze moga wywota¢ hiperkaliemie (zwiekszenie stezenia potasu we
krwi),

- heparyng lub heparyng¢ niskoczasteczkows (leki stosowane w celu zapobiegania zakrzepom
krwi),

- leki zawierajace amonowy chlorek (leki o dziataniu wykrztusnym);

- antypiryny, stosowane w celu obnizenia goraczki,

- leki przeciwpsychotyczne, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w przypadku
zaburzen psychicznych),

- lit stosowany w leczeniu chordb psychicznych (np. mania, choroba dwubiegunowa),

- leki nasenne (np. barbiturany) lub leki znieczulajace, leki przeciwbolowe,

- noradrenaling,

- leki immunosupresyjne (leki stosowane, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu,
takie jak cyklosporyna i takrolimus),

- kortykosteroidy i leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego
zapalenia stawow (przewlekta choroba stawow), wyprysku, tuszczycy lub reakcji alergicznych),
terfenadyne,

- leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina),

- leki, ktore zapobiegaja krzepnieciu krwi, zwane lekami przeciwzakrzepowymi (pochodne
kumaryny),

- agonisci niektorych hormonéw dziatajacych na przysadke mozgowa, np. agonisci hormonu
uwalniajacego hormon luteinizujacy (LHRH),

- leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cholesterolu we krwi (np. kolestyramina),

- trimetoprim i trimetoprim w skojarzeniu z sulfametoksazolem.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu z podaniem znieczulenia, nalezy
poinformowac¢ lekarza prowadzacego o stosowaniu leku Verospiron.

Verospiron z jedzeniem, piciem i alkoholem

Ten lek nalezy przyjmowac w czasie positku (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé lek Verospiron”).

Picie alkoholu jest przeciwwskazane podczas stosowania leku Verospiron.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Verospiron moze by¢ stosowany w czasie ciazy tylko wowczas, gdy jest to bezwzglednie
konieczne.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Verospiron. Pacjentka powinna porozmawiac z
lekarzem, ktory doradzi inny sposob karmienia dziecka w czasie przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazdoéw i obstlugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Moze wystapi¢ sennos$¢ i zawroty gtowy zwigzane z przyjmowaniem leku Verospiron, co moze miec¢
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Verospiron o mocy 100 mg zawiera barwnik - zélcien pomaranczows (E110).
Zo6lcien pomaranczowa moze powodowac reakcje alergiczne.

Kapsulki Verospiron zawieraja laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kapsulki Verospiron zawieraja laurylosiarczan sodu. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek VVerospiron



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ilos¢ przyjmowanych kapsutek zalezy od stopnia nasilenia choroby. Zaleca si¢ stosowanie raz na
dobe, w trakcie positku.

Podczas stosowania leku Verospiron lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi w celu
monitorowania stezenia potasu i kreatyniny.

Stosowanie u dorostych
Dawka dla dorostych wynosi od 25 mg do 400 mg spironolaktonu na dobg.
W razie watpliwosci dotyczacych dawki nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Lekarz prowadzacy rozpocznie leczenie od najmniejszej dawki poczatkowej, a nastepnie stopniowo
bedzie zwigksza¢ dawke 0 ile jest to konieczne, az do oczekiwanego dziatania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci nie powinny by¢ leczone lekami Verospiron, 50 mg, kapsutki twarde i Verospiron, 100 mg,
kapsulki twarde. Zamiast nich moze by¢ stosowany lek Verospiron, 25 mg, tabletki w odpowiedniej
dawce, zaleznej od masy ciata dziecka. Lekarz ustala dawke indywidualnie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Verospiron

W razie przypadkowego zastosowania zbyt wielu kapsutek nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Objawami przedawkowania moga by¢: sennos¢,
zawroty gtowy, nudnosci, wymioty, biegunka, uczucie zdezorientowania. Zmiany stezenia sodu i
potasu we krwi moga powodowac uczucie ostabienia oraz mrowienie, ktucie lub dr¢twienie skory i
(lub) kurcze migéni.

Pominigcie zastosowania leku Verospiron

W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac¢ kapsutke leku Verospiron, powinien przyjac ja jak
najszybciej, chyba, ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej
w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Verospiron

Lek Verospiron nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Nie nalezy przerywac 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 watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli po przyjeciu leku u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw. Chociaz objawy te przewaznie wystepuja bardzo
rzadko lub z nieznang czgstoscia, moga miec¢ cigzki przebieg.

- Goraczka i pecherze na wargach, btonach sluzowych i spojowkach (zespot Stevensa-Johnsona)
(czestos$¢ nieznana).

- Oddzielanie si¢ naskorka od nizszych warstw skory na powierzchni catego ciata (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka) (czestos¢ nieznana).

- Zottaczka (zazdlcenie skory i oczu) - lek Verospiron moze powodowaé zaburzenia czynnoéci
watroby (niezbyt czesto) i zapalenie watroby (bardzo rzadko).



Wysypka skorna, gorgczka i obrzek (ktdre moga by¢ objawami powazniejszych zaburzen,
wysypka polekowa i eozynofilia oraz objawy ogolnoustrojowe).

Nieregularna czynnos¢ serca (bardzo czesto u pacjentéw z niewydolno$cig nerek i u pacjentow,
ktérzy jednoczesnie stosujg produkty zawierajgce potas) - moga to by¢ objawy zwigkszonego
stezenia potasu we krwi. Lekarz zaleci regularne wykonywanie badan krwi w celu
kontrolowania st¢zenia potasu i innych elektrolitow. W razie konieczno$ci lekarz moze
zdecydowac o przerwaniu leczenia.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane (mogg wystgpowac U co najmniej 1 na 10 pacjentéw):

zwigkszenie stezenia potasu we Krwi (u pacjentow z niewydolnos$cia nerek i u pacjentow
stosujacych jednoczesnie produkty zawierajace potas),

ostabienie popgdu seksualnego (libido) u obu pici,

zaburzenia miesigczkowania, tkliwos¢ i powiekszenie piersi U kobiet,

zaburzenia erekcji, nadmierny rozrost tkanki gruczotu piersiowego (ginekomastia) i bol piersi u
mezezyzn.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowa¢ do 1 na 10 pacjentow):

zwickszenie stezenia potasu we krwi (u pacjentow w podesztym wieku, z cukrzycg i
stosujacych inhibitory ACE),

zawroty glowy,

nudnos$ci, wymioty,

swiad, wysypka skorna,

skurcze migsni,

ostra niewydolno$¢ nerek,

bezptodnosé (w przypadku stosowania duzych dawek - 450 mg na dobg),

zte samopoczucie,

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowaé do 1 na 100 pacjentow):

tagodny nowotwor piersi (mezczyzni),
dezorientacja,

sennos¢ (u pacjentdow z marskoscig watroby),
bol glowy,

bol piersi u kobiet,

zmeczenie.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowaé do 1 na 1000 pacjentéw):

reakcje alergiczne,

mate st¢zenie sodu we krwi, niewystarczajace nawodnienie tkanek (odwodnienie),

zapalenie btony §luzowej zotadka, wrzody zotadka, krwawienie z zotadka, bol zotadka,
biegunka,

pokrzywka (tworzenie si¢ swedzacych guzkow na skorze),

porfiria (zaburzenia syntezy czerwonego barwnika krwi powodujace bol brzucha, b6l migéni,
zabarwienie moczu na czerwono lub bragzowo, napady drgawkowe i zaburzenia psychiczne).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpowac do 1 na 10 000 pacjentow):

zmniejszenie ilosci krwinek biatych (leukopenia, agranulocytoza), zmniejszenie ilosci ptytek
krwi (matoptytkowos¢) lub zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych we krwi
(eozynofilia),

stabe dziatanie androgenne, w tym hirsutyzm i zmiana glosu,

niezdolno$¢ do wykonywania ruchow na skutek utraty czynno$ci migéni (porazenie wiotkie na
skutek zwigkszenia stezenia potasu we krwi, porazenie obu konczyn gornych lub dolnych),
zapalenie naczyn krwionos$nych,



- wypadanie wtosow,

- wyprysk, rumien obrgczkowaty,

- objawy o typie tocznia,

- rozmickanie ko$ci (osteomalacja),

- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych dotyczacych czynno$ci nerek (zwigkszenie stgzenia
mocznika i kreatyniny we krwi).

Czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

- zakwaszenie krwi (kwasica),

- niskie ci$nienie t¢tnicze,

- nadmierne owlosienie,

- pemfigoid (choroba powodujaca powstawanie pgcherzy na skorze),

- kurcze migéni nog,

- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (zwigkszenie stezenia hemoglobiny glikowanej).

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Verospiron

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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Verospiron
- Substancja czynna leku jest spironolakton.

- Kazda kapsutka leku Verospiron 50 mg zawiera 50 mg spironolaktonu.
- Pozostate sktadniki to: sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, laktoza
jednowodna, zétcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.


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

- Kazda kapsutka leku Verospiron 100 mg zawiera 100 mg spironolaktonu.

- Pozostate sktadniki to: sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, laktoza
jednowodna, zétcien pomaranczowa (E 110), tytanu dwutlenek (E 171), zétcien chinolinowa (E 104),
zelatyna.

Jak wyglada lek Verospiron i co zawiera opakowanie

Verospiron, 50 mg - kapsulki twarde, barwy zotto-biatej. Granulat w kapsutce barwy biatej.
Verospiron, 100 mg - kapsutki twarde, barwy pomaranczowo-zottej. Granulat w kapsulce barwy
biate;j.

Kapsuiki leku Verospiron pakowane sg w blistry z folii Aluminium/PVC. Blistry pakowane sg w
pudetko tekturowe, zawierajace ulotke dla pacjenta. Opakowanie zawiera 30 kapsutek twardych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji 0 leku nalezy zwrécic si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

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

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2022



