Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aldactone 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
Kalii canrenoas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Aldactone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aldactone
Jak stosowac lek Aldactone

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aldactone

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

Lek Aldactone jest antagonista aldosteronu, czyli blokuje wigzanie si¢ aldosteronu z jego receptorem,
przez co zapobiega ponownemu wchtanianiu sodu i wydalaniu jonow potasu.

Potasu kanrenoinian wykazuje swoje wlasciwosci tylko w obecnosci aldosteronu i jego dziatanie
moze by¢ zahamowane przez rosnace st¢zenie aldosteronu. Hamuje on biosyntezg aldosteronu
dopiero w bardzo duzych dawkach.

Potasu kanrenoinian nasila wydalanie sodu i chlorkdéw, w niewielkim stopniu zwigksza wydalanie
wapnia, hamuje za$ wydalanie jonéw amonowych, magnezowych i potasowych oraz powoduje
alkalizacje moczu.

Potasu kanrenoinian ma zbyt stabe dziatanie moczopedne, aby lek mogt by¢ stosowany jako zwykty
diuretyk. Dziatanie moczopgdne mozna zwickszy¢ tylko przez jednoczesne podawanie wraz z
diuretykami petlowymi lub tiazydowymi.

Poprzez zmniejszenie filtracji klebuszkowej potasu kanrenoinian moze zwigkszac stgzenie mocznika
we Krwi.

W zaleznosci od nasilenia hiperaldosteronizmu, dziatanie moczopgdne ujawnia si¢ w ciggu 3 do 6
godzin po podaniu dozylnym i moze utrzymywac si¢ do 72 godzin. Ustabilizowane dziatanie
moczopedne pojawia si¢ po 2 tygodniach leczenia.

Wskazania do stosowania:
. pierwotny hiperaldosteronizm;

. wtérny hiperaldosteronizm w przebiegu cigzkich, przewlektych chordb watroby,
przebiegajacych z obrzgkami i wodobrzuszem;
. wtorny hiperaldosteronizm w przewleklej niewydolnosci serca z obrzgkami;

w przypadkach, gdy doustne stosowanie antagonistow aldosteronu nie jest mozliwe i gdy
dziatanie innych lekéw moczopednych jest niewystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aldactone




Kiedy nie stosowac leku Aldactone

Jesli stwierdzono Ze:

- pacjent ma uczulenie na substancje czynna, spironolakton lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- wystepowanie hiperkaliemii (zwigkszone stezenie jondw potasu we krwi) lub hiponatremii
(zmniejszone stezenie jondw sodu we krwi),

- zaburzenia czynno$ci nerek ze stezeniem kreatyniny w osoczu powyzej 1,8 mg/dl i klirensem
kreatyniny ponizej 30 ml/min.,

- ostrg niewydolnos¢ nerek oraz anuri¢ (bezmocz — zaprzestanie wytwarzania moczu w nerkach
lub brak moczu w pecherzu wskutek zatkania moczowodow),

Nie stosowac w cigzy i w czasie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Aldactone nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.
Scisty nadzér medyczny szczegdlnie wymagany jest w nastepujacych przypadkach:
— zaburzenie czynnosci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy pomiedzy 1,2 mg/dl a 1,8 mg/dl
lub klirens kreatyniny pomigdzy 60 ml/min oraz 30 ml/min),
— pacjentow podatnych na kwasice i (lub) hiperkaliemie z powodu ich choroby podstawowej
(np. cukrzycy),
— - niedocisnienie tetnicze,hipowolemia

Réwnowaga wodna i elektrolitowa: Stan ptynow i elektrolitow powinien by¢ regularnie
monitorowany, szczegolnie u osob w podesztym wieku z zaburzeniami czynnoscig nerek i watroby.

Hiperkaliemia moze wystepowac u pacjentdw z zaburzong czynnos$cig nerek lub po przyjeciu
nadmierne;j ilosci potasu i moze powodowac nieregularng prace serca, co moze prowadzi¢ do $mierci.
Jesli hiperkaliemia rozwija sig, leczenie Aldactone powinno zosta¢ przerwane i, jesli jest taka
potrzeba, nalezy poda¢ aktywne $rodki w celu zredukowania st¢zenia potasu do wartosci normalnej.

Moze wystapi¢ hiponatremia , szczegolnie jesli Aldactone podawany jest w skojarzeniu z innymi
lekami o dziataniu moczopgdnym.

Odwracalna hiperchloremiczna kwasica metaboliczna, zwykle w potaczeniu z hiperkaliemia
wystgpita u kilku pacjentow ze zdekompensowang marskos$cig watroby nawet jesli czynnos¢ nerek
byta prawidtowa.

Mocznik: Odwracalne zwigkszenie stezenia mocznika we krwi wystgpito podczas terapii lekiem
Aldactone, gléwnie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek Aldactone u pacjentdw, ktorzy zagrozeni sa kwasicg oraz u
ktorych wystepuje ryzyko hiperkaliemii (np. w cukrzycy).

Sciste monitorowanie stezenia potasu w surowicy jest wymagane w przypadku zaburzen czynnosci
nerek ze stezeniem kreatyniny w surowicy krwi miedzy 1,2 a 1,8 mg/dl lub klirensem kreatyniny
ponizej 60 ml/min na 1,73 m? powierzchni ciata, a takze w przypadku stosowania Aldactone w
polaczeniu z innymi lekami, ktoére moga powodowac wzrost stezenia potasu (patrz ,,Lek Aldactone a
inne leki”).

Wyniki testow radioimmunologicznych stosowanych do oznaczania st¢zenia digoksyny we krwi
moga by¢ falszywie zawyzone u pacjentow leczonych lekiem Aldactone. Podejrzewa sig, ze
przyczyng tego moze by¢ stosowanie niewystarczajaco specyficznych przeciwciat.

Aldactone moze falszywie zawyza¢ wyniki oznaczania kortyzolu metodg Mattingly.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono dziatania rakotworcze przy dtugotrwatym podawaniu,
dlatego leczenie lekiem Aldactone nalezy prowadzi¢ tak krotko jak to mozliwe oraz zawsze rozwazac
konieczno$¢ dalszego podawania.



Stosowanie Aldactone moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikow w testach antydopingowych.
Stosowanie Aldactone jako $rodka dopingujacego moze zagraza¢ zdrowiu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Brak jest dostepnych informacji na temat wptywu Aldactone na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Aldactone, nawet stosowany zgodnie z zaleceniami, moze zmieniaé¢ czas reakcji pacjenta w
stopniu uposledzajacym zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow oraz do obstugiwania maszyn. Odnosi
si¢ to szczegdlnie do poczatkowego okresu leczenia, do sytuacji gdy stosowane dotychczas leki
zastgpiono innymi, gdy rozpoczeto podawanie dodatkowo innych lekow, a takze w przypadku
jednoczesnego spozycia alkoholu.

Lek Aldactone a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Skojarzone podawanie leku Aldactone oraz:

- lekd6w moczopgdnych moze nasila¢ ich dziatanie,

- karbenoksolonu moze ostabia¢ dziatanie tego drugiego,

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze zwickszac ryzyko wystapienia hiperkaliemii,

- innych lekow moczopednych oszczgdzajacych potas (triamteren, amylorid), suplementow
potasu lub inhibitoréw konwertazy angiotensyny (inhibitorow ACE) moze prowadzi¢ do
groznego dla zycia zwigkszenia stezenia potasu w osoczu,

- inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitorow ACE) moze powodowac¢ zwigkszenie
stezenia kreatyniny w osoczu,

- jednoczesne stosowanie furosemidu i inhibtoréw ACE moze powodowac wystapienie ostrej
niewydolnosci nerek,

- kwasu acetylosalicylowego, indometacyny i innych zwigzkéw hamujacych synteze
prostaglandyn moze ostabia¢ dziatanie potasu kanrenoinianu,

- digoksyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia digoksyny w osoczu

- epinefryny lub norepinefryny zmniejsza dziatanie tych ostatnich na uktad sercowo-naczyniowy.

Kanrenoinian potasu moze prowadzi¢ do modyfikacji wynikow testow radioimmunologicznych
stosowanych do oznaczania st¢zenia digoksyny we Krwi.

Aldactone zawiera sod i potas
Lek zawiera 37,1 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w jednej amputce. Odpowiada to 1,9
% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”
Lek moze powodowac bol w miejscu wstrzyknigcia.

3. Jak stosowaé lek Aldactone

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to 200 mg do 400 mg (1 — 2 ampulki) na dobe, zaleznie od nasilenia
hiperaldosteronizmu. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 800 mg (4 ampulki)
na dobg.



Zwykle stosuje si¢ jednorazowo 200 mg (jedng amputke).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Noworodkom, niemowletom i dzieciom dawke dobowa nalezy podawa¢ w ilosci roztworu
odpowiedniej do ich wieku i stanu, podzielong na trzy odrebne dawki podawane w powolnym,
krotkim wlewie dozylnym, w odstepach godzinowych.

Zalecane dawkowanie wynosi zwykKle:

- dzieci o masie ciata do 50 kg - dawka poczatkowa maksymalnie 4 do 5 mg/kg/dobe, a nastgpnie
maksymalnie 2 do 3 mg/kg/dobe.

- niemowleta - maksymalna dawka poczatkowa 2 do 3 mg/kg/dobe, nastgpnie maksymalnie 1,5
do 2 mg/kg dobe.

Lek nalezy wstrzykiwac dozylnie, z szybko$cig nie wicksza niz 1 amputka (10 ml) w ciggu

2 do 3 minut, aby unikna¢ miejscowego podraznienia zyly i nudnos$ci. Nie nalezy wstrzykiwaé leku
w cienkie zyty.

U chorych otrzymujacych duze dawki leku Aldactone lub gdy konieczne jest poprawienie tolerancji
leku przez chorego, potasu kanrenoinian mozna podawa¢ w dawkach podzielonych lub we wlewie
dozylnym, trwajacym okoto 30 minut.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek ze stgzeniem kreatyniny w surowicy pomigdzy 1,2
mg/dl a 1,8 mg/dl oraz klirensem kreatyniny ponizej 60 ml/min, leczenie Aldactone moze by¢
prowadzone pod warunkiem czg¢stego monitorowania stezenia potasu w surowicy.

Amputke nalezy otwiera¢ bezposrednio przed wstrzyknigciem. Dluzsze przetrzymywanie otwartej
amputki moze prowadzi¢ do zmetnienia roztworu. Wszelkie pozostatosci w amputce nie moga by¢
ponownie wykorzystane.

Lekkie opalizowanie roztworu nie ma wplywu na tolerancje leku. Jezeli w roztworze widoczne sa
wyrazne zmetnienia, co moze w wyjatkowych przypadkach wynika¢ z nieprawidlowego
przechowywania, roztworu nie nalezy podawac. Tylko roztwor klarowny, bez widocznych
zanieczyszczen moze zostac uzyty.

Nieumyslne wstrzykniecie leku do tetnicy moze by¢ szkodliwe, dlatego przed rozpoczeciem
podawania nalezy upewnic sig, ze igla tkwi w zyle.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Aldactone

Przedawkowanie potasu kanrenoinianu moze prowadzi¢ do sennosci, zaburzen $wiadomosci oraz
zaburzen elektrolitowych.

Swoista odtrutka nie jest znana.

Sennos¢ 1 zaburzenia §wiadomosci z reguty ustepuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Mozliwe dziatania niepozadane podano ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow. Czestosé
wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000); nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Czesto (mogg wystgpic u nie wiecej jak 1 na 10 osob)
- bole glowy, nadmierna sennos$¢ (letarg), ataksja

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej jak 1 nal00 osob)
- hiperkaliemia



- U kobiet - napiecie gruczotéw sutkowych, zaburzenia miesigczkowania (zatrzymanie miesigczki lub
krwawienia §rodmiesigczkowe), krwawienie pomenopauzalne
U mezczyzn - nadwrazliwos¢ czuciowa brodawek sutkowych i ginekomastia.
Moga pojawi¢ sie zaburzenia potencji i obnizenie libido

Rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wigcej jak 1 nal000 osob)

- hiperchloremiczna kwasica metaboliczna, hiponatremia, wzrost poziomu kwasu moczowego we
krwi

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej moga powodowac nastgpujace objawy: zaburzenia rytmu serca,

zmeczenie, ostabienie miesni, skurcze migsni, zawroty gtowy.

- spadki ci$nienia

- demineralizacja kosci, osteomalacja

- hirsutyzm

- zaburzenia glosu (chrypka) lub obnizenie tembru glosu

W niektorych przypadkach, zarowno u mezczyzn jak i u kobiet, zaburzenia gltosu moga nie ustepowac

pomimo zaprzestania leczenia. Dlatego u 0sob, dla ktorych glos ma szczegdlne znaczenie (np.

aktoréw lub nauczycieli) nalezy szczegdlnie rozwazy¢ korzysci terapeutyczne w stosunku do ryzyka

leczenia.

- nudnosci, wymioty, biegunka, kurczowe bole brzucha, owrzodzenia zotadka lub jelit, z mozliwoscia

krwawienia.

- trombocytopenia, eozynofilia u chorych z marskos$cia watroby

- zawroty glowy

- przemijajacy zespot splatania, ktory zanika po zmniejszeniu dawki lub czasowym przerwaniu

leczenia.

- b6l w miejscu podania

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- zapalenie naczyn

- zaczerwienienie, pokrzywka, tuszczenie, zapalenie naczyn, rumien kragzkowy, zmiany pseudo —
toczniowe i przypominajgce liszaj ptaski, tysienie, tysienie plackowate

- agranulocytoza

- uszkodzenie watroby, zapalenie watroby

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 zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Aldactone
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aldactone
- Substancja czynng leku jest potasu kanrenoinian (1 amputka 10 ml zawiera 200 mg potasu
kanrenoinianu)
- Pozostate sktadniki to: sodu weglan bezwodny, sodu chlorek, wodorotlenek potasu, woda do
wstrzykiwan

Jak wyglada lek Aldactone i co zawiera opakowanie

Amputka ze szkla typu I o pojemnosci 10 ml

10 amputek w tekturowym pudetku.

Przejrzysty, bezbarwny do lekko zoltego roztwor w ampulce z bezbarwnego szkta

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Esteve Pharmaceuticals GmbH, Hohenzollerndamm 150-151, 14199 Berlin, Niemcy
Wytworca

Cenexi, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



