PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
Spironolaktoon Aurobindo 25 mg, tabletid
Spironolaktoon Aurobindo 50 mg, tabletid
Spironolaktoon Aurobindo 100 mg, tabletid
spironolaktoon

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab teie jaoks olulist teavet.
Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? V6tke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 47 V&i tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Spironolaktoon Aurobindo ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Spironolaktoon Aurobindo ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Spironolaktoon Aurobindo kuulub nn kaaliumi saastvate diureetikumide ruhma. See toimib
aldosterooni toimele vastu. Aldosteroon on organismi enda aine, mis hoiab kehas vedelikku.
Spironolaktoon vahendab seega kehas vedeliku hulka, kuna see suurendab uriini tootmist.
Spironolaktoonil on ka vereréhku alandav toime.

See ravim on mdeldud patsientidele, kellel on:
vedelikupeetus kehas kudedes sudamehaiguste tagajarjel, eriti raskesti ravitavatel
juhtudel
kdrgenenud vererdhk, lisaks soolavabale dieedile ja diureetikumidele, kui need Uksi ei
ole piisavalt téhusad
teatud neeruhaigused, kui diureetikumid ei ole piisavalt téhusad vai ei saa neid
kasutada
vedelikupeetus kehas kudedes ja kbhuddnes maksahaiguste tagajarjel.

Spironolaktoon Aurobindo kasutatakse ka enne operatsiooni, Conn'i téve (haigus, mille puhul
toodetakse liiga palju aldosterooni kasvaja v6i neerupealise koore suurenemise téttu) raviks
vai diagnoosimiseks.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

Te ei tohi seda ravimit kasutada, kui teil on teatud haigusseisundid. Need seisundid, mida teie
arst voib ara tunda, on:
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Te olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6;
Raske neerufunktsiooni haire vdi neerufunktsiooni tésine vahenemine;

Akki tekkiv v&i siivenev neeruhaigus, véimalusel koos (peaaegu) taieliku uriinierituse
puudumisega;

Liiga kérge kaaliumisisaldus véi liiga madal naatriumisisaldus veres;

Addisoni tébi;

Samaaegne kasutamine teiste kaaliumi saastvate diureetikumidega.

Spironolaktooni ei tohi anda lastele, kellel on médddukas kuni raske neeruhaigus.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi vétmist:
kui teil on neeruhaigus. See on eriti oluline kérge vererdhuga laste puhul;
kui teil on maksahaigus;
kui olete eakas patsient ja/véi teil on ummistus keha osades, mis vastutavad uriini
imendumise ja eritumise eest, vdi kui teil on haigus, mis vdib viia elektroluitide (nagu
naatrium, kaalium, kaltsium, kloriid ja vesinikkarbonaat veres ja teistes kehavedelikes)
tasakaalu haireni;
kui teil on raske sudamepuudulikkus. Niipea kui teid ravitakse spironolaktooniga,
kontrollib teie arst kaaliumisisaldust teie veres, kuna on oht liiga kérge kaaliumisisalduse
tekkeks veres (htperkaleemia), mis voib olla surmav;
kui teil on neerufunktsiooni langus v&i neerupuudulikkus, sest siis voib kaaliumisisaldus
teie veres oluliselt tdusta. See vib md&jutada teie siidame t66d. Aarmuslikel juhtudel
vOib see olla surmav.

Teie arst voi meditsiinidde viib regulaarselt labi vereanaluuse, et kontrollida vedeliku taset ja
elektrollite (kaalium ja naatrium).
See on eriti oluline eakate ja neerufunktsiooni langusega patsientide puhul.

Ravi spironolaktooniga vdib viia kdrgema kaaliumi ja vere-urea-lammastiku tasemeni (marker
maksa- ja neeruprobleemide jaoks) ning naatriumitaseme languseni, eriti eakate ja/voi
sudame-, neeru- vOi maksaprobleemidega patsientide puhul. Kérge kaaliumisisaldus
(hiiperkaleemia) v&ib aarmuslikel juhtudel olla surmav.

Spironolaktooni ja teatud ravimite, nt trimetoprim-sulfametoksasool (ko-trimoksasool),
kaaliumilisandite ja kaaliumirikka toidu samaaegne manustamine vdib viia tdsise
hiperkaleemiani (kaaliumisisaldus teie veres on liiga kdrge).

Tdsise huperkaleemia sumptomid on muu hulgas:
lihaste krambid
ebaregulaarne sudamerutm
kdéhulahtisus
iiveldus
pearinglus
peavalu.

Kas teil esineb ulaltoodud kaebusi? Vétke ihendust oma arstiga. Ta v8ib teha lisakontrolle ja
kohandada ravi, kui see on vajalik.

Kasutate teisi ravimeid?
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Kas kasutate lisaks Spironolacton Aurobindo'le veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud voi

apteekrile.

Moned ravimid véivad uksteise toimet tugevdada véi ndrgendada véi ei tohi muudel pdhjustel
samaaegselt kasutada.

Ravimid, mis on teadaolevalt mdjutavad spironolaktooni toimet véi mille toimet spironolaktoon
vOib mdjutada, mdjutades kaaliumisisaldust teie veres, on:
kaaliumi saastvad diureetikumid ja aldosterooni blokaatorid, angiotensiini konverteeriva
enstlmi inhibiitorid (AKE inhibiitorid), angiotensiin Il antagonistid (v&ib suurendada
kaaliumi sisaldust veres, eriti neerufunktsiooni languse korral. Teie arst peab hoolikalt
annustama ja teid tapselt jalgima. Samaaegset kasutamist tuleb valtida raske
neerufunktsiooni languse korral).
tstiklosporiin (teatud ravim siirdamise ja autoimmuunhaiguste raviks): véimalik
kaaliumisisalduse téus veres.
kortikosteroidid ja AKTH: spironolaktooni vererdhku alandava toime vahenemine.
kolestiiramiin (teatud ravim kdrge kolesterooli korral): véib vahendada spironolaktooni
diureetilist toimet.
ammooniumkloriid véib suurendada riski kaaliumisisalduse tdusuks veres ja atsidoosiks.
teatud antibiootikumid: trimetoprim ja trimetoprim-sulfametoksasool. Need ravimid
suurendavad riski kaaliumisisalduse téusuks veres.

Muud ravimid, millega véib esineda koostoimeid:

Spironolaktoon Aurobindo vdib kasutada koos teiste diureetikumide ja vereréhku
alandavate ravimitega: moénikord on vajalik nende annuse vahendamine.

noradrenaliin: kui kasutatakse narkoosi ajal; noradrenaliini vasokonstriktiivne toime voib
olla vahenenud.

MSPVA-d nagu diklofenak, ibuprofeen ja naprokseen (valuvaigistid péletikuvastase ja
palavikuvastase toimega); spironolaktooni toime véib vaheneda ja see vdib soodustada
ageda neerupuudulikkuse tekkimist dehudreeritud patsientidel.

salitsiilaadid, nagu atsetUdlsalitsitlhape (valuvaigistid); spironolaktooni toime véib
vaheneda.

hepariin (ravim, mis takistab verehilvete teket); spironolaktooni toime véib tugevneda.
verevedeldajad (antikoagulandid); verevedeldajate toime véib vaheneda.

digoksiin (ravim, mis suurendab stidame pumpamisvéimet, stidamegliikosiid); digoksiini
toime voib tugevneda.

litium (teatud ravim depressiooni korral): véimalik litiumisisalduse tdus veres.

Seda ravimit ei tohi kasutada koos mitotaaniga.

Millele peate tahelepanu poorama toidu ja joogiga?
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Peate olema ettevaatlik kaaliumirikka toidu ja kaaliumi sisaldavate soolaasendajatega, kuna on
oht kaaliumisisalduse tdusuks veres (hiperkaleemia, véimalik surmav), eriti eelneva
neerufunktsiooni languse korral.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kas olete rase, arvate, et olete rase, soovite rasestuda vai toidate last rinnaga? Vétke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti voi apteekriga.

Rasedus
Spironolaktooni kasutamise kohta raseduse ajal inimestel ei ole piisavalt andmeid, et hinnata
vBimalikku kahjulikkust. Spironolaktooni ei tohi raseduse ajal kasutada.

Imetamine

Spironolaktooni ei tohi kasutada, kui toidate last rinnaga. Arutage spironolaktooni kasutamist
oma arstiga, kes soovitab kaaluda alternatiivset viisi oma lapse toitmiseks selle ravimi vétmise
ajal.

Viljakus Naised:

Spironolaktoon véib pdhjustada ebaregulaarset menstruatsiooni.
Mehed:

Spironolaktoon véib pdhjustada impotentsust.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
See ravim voib kdrvaltoimena pdhjustada unisust, pearinglust, segasust ja peavalu. Sellega
tuleb arvestada liikluses osalemisel ja (ohtlike) masinate kadsitsemisel ning olla eriti ettevaatlik.

Spironolaktoon Aurobindo sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi vétmist
uhendust oma arstiga.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Votke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Kasutusjuhised

Tablette on kdige parem vétta s66gi ajal koos rohke veega (pool klaasi). Kui kasutate rohkem
kui 100 mg paevas, on kdige parem jagada see mitmeks annuseks. Uhe annuse korral
eelistatavalt hommikusoogi ajal.

Annustamine

Teie arst on maaranud annuse. Uldiselt annavad allpool toodud annused piisava tulemuse.
Eakatel soovitatakse alustada véimalikult madala annusega. Ettevaatlik tuleb olla
neerufunktsiooni languse korral.

Kérgenenud vererdhk

Taiskasvanutel on paevane annus tavaliselt 50 mg kuni 100 mg paevas. Paevane annus voib
olla kas uhekordne vdi jaotatud paeva peale.
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Ravi peab kestma vahemalt 2 nadalat, kuna oodatav toime ei pruugi kohe ilmneda. Alles 2
nadala parast voib arst vajadusel annust suurendada.

Kudede vedelikupeetus (6deem) siidamehaiguste tagajarjel
Paevane annus voib olla kas uhekordne véi jaotatud paeva peale.

Soovitatav algannus on 100 mg paevas, kas uhekordse annusena vdi jaotatuna paeva peale.
See annus voib varieeruda 25 mg kuni 200 mg paevas. Sailitusannus maaratakse
individuaalselt.

Raskete sudamehaiguste korral koos standardraviga on soovitatav algannus 25 mg paevas. Kui
see on vajalik ja te talute hasti 25 mg Uhekordset paevast annust, véib annust suurendada kuni
50 mg uks kord paevas.

Kui te ei talu hasti 25 mg uhekordset paevast annust, véib annust vahendada 25 mg-ni ule
paeva.

Kudede vedelikupeetus (6deem) maksatsirroosi tagajarjel:
Arst maarab annuse igal juhul eraldi parast naatriumi ja kaaliumi koguse maaramist teie uriinis.

Neeruhaigused:
Paevane annus on tavaliselt 100 mg kuni 200 mg paevas.

Operatsioon, Conn'i tdve diagnoosimine ja ravi:

Tove diagnoosimine ja ravi:

Pikaajaline test: 100-150 mg paevas (=24 tundi) ja siis enne operatsiooni: 100-150 mg paevas,
3-5 nadalat enne operatsiooni.

Luhiajaline test: 4 paeva jooksul manustatakse 400 mg paevas.

Kasutamine lastel
Manustamise hélbustamiseks voib tableti purustada véi murda klaasi veega.

Spironolaktoon Aurobindo tablettide arv, mida peate lapsele andma, séltub lapse kehakaalust.
Teie arst maarab manustatavate tablettide arvu. Laste paevane annus on tavaliselt 3 mg
kehakaalu kilogrammi kohta paevas (=24 tundi).

Kas olete seda ravimit liiga palju vétnud?

Kui on véetud liiga palju, véivad iimneda jargmised sumptomid: iiveldus, oksendamine ja
(harvem) kéhulahtisus, unisus, (vaimne) segadus, nahaléove (naha punetus) ja dehiidratsioon.
Kui kahtlustate uleannustamist, peate viivitamatult arsti teavitama.

Kas unustasite seda ravimit vétta?

Kui unustasite annuse votta, peate seda tegema niipea kui véimalik.

Kui jargmise annuse aeg on luhem kui unustatud annuse aeg, ei pea te midagi tegema. Parem
on jatta (ks annus vahele. Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi vétmise

Arge kunagi muutke ise annust ega I6petage ravi, isegi kui teil on kaebusi. Konsulteerige
esmalt oma arstiga. Tema saab teile oelda, kas saate I6petada ja kuidas seda kdige paremini
teha.
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Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. \VVoimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, v8ib ka see ravim pdhjustada kdérvaltoimeid, kuigi mitte kdigil ei pruugi neid
esineda.

Vétke viivitamatult Uhendust oma arstiga, kui teil tekib parast selle ravimi kasutamist moni
jérgmistest kaebustest Kuigi need on véga haruldased, véivad s[jmptomid oIIa tésised'
villid (Stevensi-Johnsoni stindroom);
Ulemise nahakihi irdumine alumistest nahakihtidest Ule kogu keha (toksiline
epidermaalne nekrollis — TEN);
nahaloove, palavik ja turse (mis vdivad olla tésisema seisundi simptomid, nimelt:
ravimireaktsioon eosinofiilia ja slisteemsete simptomitega (DRESS));
kollane nahk ja silmad (spironolaktoon v&ib pdhjustada maksafunktsiooni haireid);
ebaregulaarne siidameritm, mis v&ib olla surmav, surin, halvatus (lihasfunktsiooni
kaotus) v&i hingamisraskused. Need véivad olla simptomid teie veres suurenenud
kaaliumisisaldusest. Teie arst teeb regulaarselt vereanaluuse, et kontrollida kaaliumitaset
ja muid elektroluutide tasemeid. Vajadusel voib ta teie ravi I6petada.

Allpool loetletud kdrvaltoimed on sageduse jargi jaotatud jargmiselt:

Vaga sageli: esineb rohkem kui 1-1 10-st kasutajast
Gunekomastia (rindade suurenemine), valu rinnus (meestel).

Sageli: esineb vahem kui 1-1 10-st kasutajast

Liiga palju kaaliumi veres (hliperkaleemia), segaduses olek (segasus), pearinglus, iiveldus,
stigelus, nahaloove, lihaskrambid, akiline neerufunktsiooni langus (dge neerupuudulikkus),
tunnete end haigena véi halvasti (halb enesetunne).

Monikord: esineb vahem kui 1-1 100-st kasutajast

Segasus, peavalu, unisus, pearinglus, healoomuline rinnanaarme kasvaja (meestel),
elektroliiltide tasakaaluhaired (teatud soolade kogus teie kehas nagu kaalium, naatrium),
koordinatsiooniprobleemid (ataksia), maksa talitlushaired, nahalodve roosade punnide ja
tugeva stigelusega (ndgestdbi voi urtikaaria).

Vaga harva: esineb vahem kui 1-1 10 O00-st kasutajast

Maksamuirgistus (hepatotoksilisus), maksapdletik (hepatiit), nahalo6ve tugeva sligelusega
(ndgestdbi) ja punnide tekkega (urtikaaria), nahaloove laikude ja sélmekestega
(makulopapulaarne 166ve) v&i nahalodve punaste laikudega (erlitematoosne 166ve).

Teadmata: olemasolevate andmete pdhjal ei saa sagedust maarata

Vaga tdsine verehaigus akilise kdrge palaviku, tugeva kurguvalu ja suuhaavanditega
(agranulotsiitoos), madal vererdhk, dehiidratsioon. Liiga vahe valgeid vereliblesid veres
(leukopeenia), vahe trombotstilte veres (trombotsiitopeenia). Liiga vahe naatriumi veres
(hiiponatreemia), eriti intensiivse ravi ajal koos tiasiiddiureetikumidega, vere happesuse
suurenemine (metaboolne atsidoos). Mao veritsus, haavandid, kdhulahtisus, iiveldus,
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oksendamine ja jalakrambid. Tdsine haigus, mis tavaliselt tekib ravimi véi infektsiooni téttu
(Stevensi-Johnsoni siindroom). Haigus algab nahalodbe ja villidega. Villid véivad esineda suus,
ninas, tupes, peenise tipus, tdsine nahalddve (toksiline epidermaalne nekrolis). Teil voib
esineda palavik, villid, naha koorumine, naha irdumine. Loove tugeva nahapdletikuga allergia
tottu ravimile (DRESS-stindroom) ja liiga palju valgeid vereliblesid (eosinofiilia). Valged
verelibled kaitsevad keha haiguste eest. Juustehaigus, mille t&ttu tekivad kiilaspaisuse laigud
peas (alopeetsia areata) voi liigne soovimatu karvakasv kohtades, kus tavaliselt on ainult kerge
karvakasv (hUpertrichoos). Pemfigoid (seisund, kus nahal esinevad vedelikuga taidetud villid).
Mehed: impotentsus, vahenenud seksuaaliha (libiido).

Naised: liigne karvakasv (hirsutism), menstruatsiooni puudumine (amenorrda), ebaregulaarsed
menstruatsioonid (ebaregulaarsed menses), menstruatsioonid suurte, tavaliselt
ebaregulaarsete vahedega (oligomenorroa), valulikud rinnad ja haale madaldumine.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka
otse Hollandi kdrvaltoimete keskuse Lareb kaudu, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatades aitate meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Sailitada temperatuuril alla 25°C originaalpakendis, et kaitsta niiskuse ja valguse eest (duss ja
kook ei sobi).

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I8ppu. See on margitud pakendil ja blistritel
parast "EXP" (= mitte kasutada parast). Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on
k6|b|ikkusaja IGpp.

Arge loputage ravimeid kraanikausist véi tualetist alla ega visake neid priigikasti. Kiisige oma
apteekrilt, mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te havitate ravimeid digesti,
havitatakse need digesti ja need ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Millised ained on selles ravimis?

Toimeaine on spironolaktoon. Iga tablett sisaldab vastavalt 25, 50 ja 100 mg
spironolaktooni.

Muud ained (abiained) selles ravimis on: laktoos, maisitarklis, kaltsiumfosfaat,
poluvidoon, talk, magneesiumstearaat, piparmundidli, ranidioksiid,
hidroksuproputlmetulltselluloos, polietileengliikool, titaandioksiid (E171), Sellak,
valge mesilasvaha ja karnaubavaha.

Kuidas Spironolacton Aurobindo valja naeb ja mida pakend sisaldab?
Veenduge, et kasutate diget ravimit:
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25 mg tabletid: ummargused, kaksikkumerad, valged tabletid labimédduga 8 mm.
50 mg tabletid: Ummargused, kaksikkumerad, valged tabletid labimédduga 10 mm.
100 mg tabletid: ummargused, kaksikkumerad, valged tabletid labimédduga 11 mm.

Tabletid on saadaval blistripakendites 20, 30 v&i 50 tukki ja pudelpakendites 100 ja 250 tukki.

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Holland

Tootja

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Holland

Ravim on registreeritud alljargnevalt:

RVG 24686 Spironolaktoon Aurobindo 25 mg, tabletid
RVG 24687 Spironolaktoon Aurobindo 50 mg, tabletid
RVG 24688 Spironolaktoon Aurobindo 100 mg, tabletid

Seda pakendi infolehte on viimati kinnitatud novembris 2025.
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