Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ismian, 25 mg, tabletki powlekane
Ismian, 50 mg, tabletki powlekane
Ismian, 100 mg, tabletki powlekane

Spironolactonum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Ismian i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ismian
Jak stosowac lek Ismian

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ismian

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Ismian i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku jest spironolakton. Spironolakton nalezy do okreslonej grupy lekéw znanych
jako antagonisci aldosteronu; hamuje on dziatanie hormonu aldosteronu. Jedng z funkcji aldosteronu
jest zatrzymanie sodu o organizmie. Jest on cze$cig uktadu, ktory reguluje rownowage ptyndw i soli

w organizmie ("RAAS” uktad renina-angiotensyna-aldosteron). Spironolakton wywiera dziatanie
moczopgdne u pacjentdw, u ktorych wystepuje nagromadzenie ptynu w tkankach (obrzgk) lub w jamie
brzusznej (wodobrzusze) przez zwigkszenie ilosci sodu (soli) wydalanego z moczem. Utrata potasu,
jako mozliwy skutek stosowania lekdéw moczopednych jest ograniczona. Dziatanie
przeciwnadci$nieniowe zalezy od stopnia wydzielania wody i soli.

Ismian moze by¢ przepisany przez lekarza w leczeniu:

» kumulacji ptynu w tkankach na skutek choroby serca;

* cigzkiej niewydolnosci serca (klasa NYHA III-1V)

» podwyzszonego ci$nienia tetniczego; jako uzupeknienie diety o niskiej zawartosci sodu i terapii
lekami moczopednymi;

* niektorych zaburzen czynnosci nerek;

» kumulacji ptynu w tkankach w obrebie jamy brzuszne;.

Ismian moze by¢ rowniez stosowany w trakcie badan medycznych (diagnostyka) w celu potwierdzenia
i leczenia zaburzen wydzielania aldosteronu przez kor¢ nadnerczy (choroba Conna).

Dzieci powinny by¢ leczone wylgcznie pod opiekg lekarza pediatry.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ismian

Kiedy nie stosowa¢ leku Ismian:



- je$li pacjent ma uczulenie na spironolakton lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek lub ostra, postepujaca chorobg nerek
z towarzyszacym bezmoczem lub skgpomoczem,

- je$li pacjent ma mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia),

- jesli pacjent ma hiperkaliemi¢ (podwyzszone stgzenie potasu we krwi) lub odczuwa inne
dolegliwos$ci zwigzane z hiperkaliemia,

- je$li pacjent przyjmuje leki moczopedne oszczedzajace potas (w tym eplerenon), suplementy
potasu lub podwojna blokad¢ uktadu RAA z zastosowaniem leczenia skojarzonego
inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonisty receptora angiotensyny (ARB).

Dzieci
Ismian jest przeciwwskazany u dzieci z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Kiedy zachowa¢ szczegélng ostrozno$¢ stosujgc Ismian:
e jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek; zwlaszcza u dzieci z nadcisnieniem tgtniczym.
Lekarz bedzie regularnie oceniat stan pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ismian nalezy omowic to z lekarzem.
e jes$li wymagane jest dlugotrwale stosowanie leku Ismian lekarz powinien zlecié¢ regularne
badania kontrolne (na przyktad oznaczenie st¢zenia sodu i potasu we krwi); szczegolnie
u pacjentow w podesztym wieku,
o jesli pacjent ma niewydolonos$¢ watroby, lekarz powinien zachowac ostrozno$¢ w trakcie
leczenia,

e jesli pacjent ma niewydolno$c nerek, lekarz powinien zachowac ostrozno$¢ w trakcie leczenia,

jesli pacjent ma podwyzszone stezenie potasu we krwi lub zaburzenia czynnosci nerek
stosowanie leku Ismian nie jest zalecane (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Ismian”),

e jesli u pacjenta wystgpuje cigzka niewydolnosc nerek i przyjmuje on jednoczesnie suplementy
potasu, poniewaz moze wystapi¢ cigzka hiperkaliemia prowadzgca do zatrzymania akcji serca

(czasami zakonczonego zgonem),
o jesli pacjent przyjmuje niektore leki moczopedne, w tym leki moczopedne oszczgdzajace

potas (takie jak amiloryd i triamteren); jedoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Ismian jest
przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko wystapienia podwyzszonego stezenia potasu we krwi

(hiperkaliemia),
o w przypadku dlugotrwatego stosowania leku Ismian u mtodych pacjentéw lekarz powinien
starannie rozwazy¢ negatywne skutki takiego leczenia.

Stosowanie leku Ismian razem z okre$lonymi lekami, suplementami potasu lub produktami
spozywczymi bogatymi w potas moze prowadzi¢ do cigzkiej hiperkaliemii (zwigkszone
stezenie potasu we krwi). Objawy cigzkiej hiperkaliemii moga obejmowac¢ skurcze migéni,
zaburzenia rytmu serca, biegunke, nudnosci, zawroty glowy lub bdl glowy.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jedno z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta obecnie lub
dotyczyto w przesztosci.

Ismian a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, atakze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym takze o lekach
dostepnych bez recepty. Lekarz dostosuje dawke leku Ismian, jesli pacjent przyjmuje ktorykowiek
z ponizej wymienionych lekow:
- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, w tym inhibitory ACE, leki
blokujgce zwoje nerwowe,



- inne leki moczopedne,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak aspiryna lub ibuprofen,

- suplementy potasu,

- heparyna lub heparyna drobnoczasteczkowa (stosowane w celu zapobiegania tworzeniu si¢
zakrzepow krwi),

- leki zapobiegajgce krzepnigciu krwi (antykoagulanty, leki przeciwzakrzepowe), noradrenalina
(Iek o dziataniu pobudzajacym okreslone cze$ci uktadu nerwowego (sympatykomimetyk)),

- lit (stosowany w leczeniu depresji),

- digoksyna (stosowana w leczeniu roznych chordb serca),

- alkohol, barbiturany Iub narkotyki,

- leki mogace wywota¢ hiperkaliemi¢ (podwyzszone st¢zenie potasu we krwi),

- cholestyramina (stosowana w celu obnizenia poziomu cholesterolu we krwi),

- kortykosteroidy, ACTH (stosowane w leczeniu stanow padaczkowych),

- chlorek amonu (zawarty np. w lukrecji),

- cyklosporyna.

- trimetoprimu i trimetoprimu z sulfametoksazolem.

Ismian z jedzeniem i piciem
Pokarm nie ma wptywu na dziatanie leku Ismian.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Spironolaktonu nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy.

Spironolaktonu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Nalezy skonsultowac¢ z lekarzem stosowanie leku Ismian, lekarz doradzi alternatywna metodg
karmienia dziecka w trakcie stosowania tego leku.

Spironolakton moze powodowa¢ impotencje i zaburzenia miesigczkowania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie stosowania leku Ismian mogg czasami wystapic¢ takie dziatania niepozadane jak zawroty
glowy, bol glowy, dezorientacja. W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé
maszyn.

Ismian zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jeslu u pacjneta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ismian

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

Zalecane dawkowanie:

Dorosli

Zalecana dawka wynosi 100 mg na dobg, podawane w jednej lub kilku dawkach. Dawka dla dorostych
wynosi od 25 mg do 400 mg spironolaktonu na dobe. Jesli pacjent ma watpliwosci, jaka dawke nalezy

przyja¢, powinien zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac z positkiem. Jesli dawka catkowita jest wigksza niz 100 mg na dobg,
dawka moze by¢ podawana w kilku dawkach podzielonych.

Dzieci



Zalecana dawka dobowa spironolaktonu powinna wynosi¢ 3 mg/kg mec. w dawkach podzielonych.
Tabletka moze by¢ rozdrobniona lub rozgnieciona, a nast¢pnie rozpuszczona w wodzie, co ulatwia

przyjecie.

Pacjenci w podeszlym wieku

Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od mozliwie najmniejszej dawki, a nast¢pnie stopniowe
zwigkszanie do uzyskania optymalnego dziatania. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, szczeg6lnie
w przypadku zaburzen czynnosci nerek.

Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu leku. Stosowania leku w tym samym czasie kazdego dnia daje
najlepszy efekt. Pomaga rowniez zapamigtac, kiedy nalezy przyjmowac tabletki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ismian

W razie zazycia zbyt duzej ilo$ci tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku, tak by lekarz wiedziat jaki lek jest stosowany.
Objawy przedawkowania obejmuja nudnos$ci i wymioty i (rzadziej) sennos¢, dezorientacja, wysypka
skorna i biegunka. Moga wystapi¢ zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej i odwodnienie.

Pominiecie zastosowania leku Ismian

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, w takim przypadku nie nalezy przyjmowac pomini¢tej dawki, ale stosowaé
lek zgodnie z ustalonym harmonogramem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie stosowania leku Ismian
Przerwanie stosowania leku Ismian, moze powodowa¢ nawrdt objawow choroby. Zawsze nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent chce przerwac stosowanie tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane zalezg od dawki i czasu trwania leczenia.

Najczestsze dziatania niepozadane to hiperkaliemia, zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi, w tym
ginekomastia. Ginekomastia wydaje si¢ by¢ zwigzana zardwno z wielko$cig dawki jak i czasem
trwania leczenia 1 zazwyczaj jest odwracalna po zaprzestaniu leczenia. Inne bardzo czeste dziatania
niepozadane to bole glowy, zaburzenia uktadu pokarmowego, biegunka, zmeczenie i sennos$¢.

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 oséb):

- hiperkaliemia u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig nerek, ktorzy jednoczesnie przyjmuja
suplementy potasu,

- bol glowy,

- niestrawnos$¢, biegunka,

- Mezczyzni: zmniejszone libido, zaburzenia erekcji, impotencja, powickszenie gruczotow
piersiowych (ginekomastia),

- Kobiety: Zaburzenia piersi, tkliwos¢ piersi, zaburzenia miesigczkowania, obnizenie gltosu
(w wielu przypadkach nieodwracalne),

- zmeczenie, sennos¢.

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 osob):



- hiponatremia (w szczegolnosci podczas skojarzonej intensywnej terapii przy uzyciu
diuretykoéw tiazydowych), hiperkaliemia (1) u pacjentow z cigzka niewydolnos$cig nerek, (2)
u pacjentow otrzymujacych leczenie inhibitorami ACE lub chlorkiem potasu, (3) u pacjentow
w podeszitym wieku oraz (4) u pacjentdow z cukrzyca,

- nudnosci, wymioty,

- Kobiety: zmiany wydzieliny pochwowej, zmniejszone libido, brak miesigczki, krwawienie po
menopauzie,

- ostabienie, ospato$¢ u pacjentow z marskoscig watroby, uczucie dretwienia i mrowienia
(parestezje),

- zle samopoczucie.

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 oséb):
- kwasica u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby,
- dezorientacja (uczucie splatania),
- wysypka, pokrzywka, rumien, ostuda, $wiad calego ciata,
- skurcze migsni,
- skurcze mig$ni nog,
- podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1000 os6b):

- bardzo cigzkie zaburzenia dotyczace krwi (niedobor biatych krwinek) z towarzyszacg nagla
wysoka goraczka, silnym bolem gardta i owrzodzeniem jamy ustnej (agranulocytoza),
nieprawidlowosci dotyczace krwi (niedobor ptytek krwi) z towarzyszacymi siniakami
i sktonnoscia do krwawien (matoptytkowosc),

- reakcje alergiczne,

- niedostateczna ilo$¢ ptynu w tkankach (odwodnienie), porfiria, przejsciowe zwigkszenie
stezenia azotu we krwi i moczu, zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi
(hiperurykemia) co moze prowadzi¢ do dny moczanowe;j
u predysponowanych pacjentéw),

- paraliz, paraplegia (porazenie) konczyn z powodu hiperkaliemii.

Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 os6b):
- rak piersi,
- zapalenie Sciany naczyn (zapalenie naczyn),
- zapalenie zotadka, wrzody zotgdka, krwawienie z zotadkowo-jelitowe, skurcze,
- zapalenie watroby,
- tysienie, wyprysk, rumien obragczkowaty odsrodkowy (ang. erythema annulare centrifugum,
EAC),
- toczen rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus erythematosus SLE),
- ostra niewydolno$¢ nerek,
- nadmierne owlosienie,
- rozmigkanie koSci (osteomalacja).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- niewielkie dziatanie androgenne, w tym nadmierne owtosienie,

- odwracalna hiperchloremiczna kwasica metaboliczna, zwykle z towarzyszacg hiperkaliemig,
wystepowata u niektorych pacjentdw z niewyréwnang marskoscig watroby, nawet wowczas,
gdy czynno$¢ nerek bylta prawidlowa,

- zawroty glowy, ataksja (niezborno$¢ ruchéw),

- tagodne niedoci$nienie,

- $wiad oraz pecherze skorne w okolicy ust i na pozostatej powierzchni ciata
(zespot Stevens-Johnsona),

- oddzielanie si¢ gérnych warstw skory na catym ciele (martwica toksyczna rozptywna naskorka),

- wysypka skorna, goraczka i obrzek (ktore moga by¢ objawami powazniejszych zaburzen,
wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi).



- pemfigoid (choroba objawiajgca si¢ wystgpieniem na skorze pecherzy wypelionych ptynem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych 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 do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac lek Ismian

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywacé
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ismian

- Substancjg czynng leku jest spironolakton.
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg, 50 mg lub 100 mg spironolaktonu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana , wapnia wodorofosforan
bezwodny, powidon K25, olejek eteryczny migtowy, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian
Otoczka: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Ismian i co zawiera opakowanie

Ismian, 25 mg, tabletki powlekane:
Biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o srednicy okoto 8,1 mm
z nadrukiem ,,AD” po jednej stronie.

Ismian, 50 mg, tabletki powlekane:
Biale lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy okoto 10,1 mm,
z nadrukiem ,,AE” po jednej stronie.

Ismian, 100 mg, tabletki powlekane:
Biale lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy okoto 11,2 mm,
z nadrukiem ,,AF” po jednej stronie.



Lek Ismian dostepny jest w blistrach PVC/Aluminium lub butelkach HDPE zapakowanych w

tekturowe pudetka.

Dostepne wielkosci opakowan:

Blistry: 20, 28, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych.
Butelka HDPE: 250, 500 lub 1000 tabletek powlekanych (opakowania szpitalne lub do dozowania

dawki).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

Wytwérca/importer:

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Name of the Member State Name of the medicinal product

Bulgaria Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg film-coated tablets

Cypr Spironolactone Accord 25 mg/100 mg film-coated tablets

Dania Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmovertrukne tabletter

Estonia Spironolactone Accord

Hiszpania Spironolactone Accord 25 mg/100 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Holandia Spironolacton Accord 25mg/50 mg/100 mg filmomhulde tabletten

Irlandia Spironolactone 25 mg/50 mg/100 mg film-coated tablets

Litwa Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg plévele dengtos tabletés

Fotwa Spironolactone Accord 25 mg/50mg/100 mg apvalkotas tabletes

Malta Spironolactone 25 mg/100 mg film-coated tablets

Niemcy Spironolacton Accord 25 mg/50 mg/100 mg Filmtabletten

Polska Ismian

Stowacja Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmom obalené tablety

Szwecja Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmdragerad tablet

Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia
Poocna)

Spironolactone 25 mg/50 mg/100 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021




