Pakuotes lapelis: informacija vartotojui
Spironolacton Aurobindo 25 mg, tabletés
Spironolacton Aurobindo 50 mg, tabletés
Spironolacton Aurobindo 100 mg, tabletes
spironolaktonas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytoja arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
Ar pasireiskeé Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutinis poveikis,
nenurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités | savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Spironolacton Aurobindo ir kam jis vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Spironolacton Aurobindo ir kam jis vartojamas?

Spironolacton Aurobindo priklauso vadinamyjy kalj tausojanciy diuretiky grupei. Jis slopina
aldosterono veikima. Aldosteronas yra natdrali medziaga, sulaikanti skysc€ius organizme.
Spironolaktonas mazina skysciy kiekj organizme, nes padidéja Slapimo gamyba.
Spironolaktonas taip pat turi kraujosptdj mazinantj poveik.

Sis vaistas skirtas pacientams, sergantiems:
skysc€iy kaupimusi kiino audiniuose dél Sirdies ligy, ypac sunkiai gydomais atvejais
padidejusiu kraujospldziu, kaip papildoma priemoné prie druskos neturin€ios dietos ir
diuretiky, kai Sios priemonés vienos néra pakankamai veiksmingos
tam tikromis inksty ligomis, kai diuretikai neturi pakankamo poveikio arba negali bati
naudojami
skysc€iy kaupimusi kiino audiniuose ir pilvo ertmeje del kepeny ligy.

Spironolaktonas Aurobindo taip pat naudojamas prie§ operacijg, gydant ar nustatant Conn liga
(liga, kai dél naviko ar antinksgiy zieveés padidéjimo gaminasi per daug aldosterono).

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Sio vaisto negalima vartoti, jei sergate tam tikromis ligomis. Sias ligas gali atpaZinti jasy
gydytojas:
Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje;
Sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba stiprus inksty funkcijos sumazejimas;
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Staiga atsiradusi arba pablogéjusi inksty liga, galbat kartu su (beveik) visidku Slapimo
gamybos nebuvimu;

Per didelis kalio arba per mazas natrio kiekis kraujyje;

Addisono liga;

Vienu metu vartojami kiti kalj tausojantys diuretikai.

Spironolaktono negalima skirti vaikams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia inksty liga.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku:
jei sergate inksty liga. Tai ypac svarbu vaikams, turintiems auksta kraujospadj;
jei sergate kepeny liga;
jei esate vyresnio amziaus pacientas ir/arba turite Slapimo sistemos obstrukcijg arba
liga, kuri gali sukelti elektrolity (tokiy kaip natris, kalis, kalcis, chloridas ir bikarbonatas
kraujyje ir kituose kano skysciuose) disbalansg;
jei sergate sunkia Sirdies nepakankamumu. Kai basite gydomas spironolaktonu, jasy
gydytojas stebés kalio kiekj kraujyje dél per didelio kalio kiekio kraujyje (hiperkalemijos)
rizikos, kuri gali bati mirtina;
jei turite sutrikusig inksty funkcijg ar inksty nepakankamuma, nes tada kalio kiekis
kraujyje gali smarkiai padidéti. Tai gali paveikti jasy Sirdies veiklg. Ekstremaliais atvejais
tai gali bati mirtina.

JUsy gydytojas ar slaugytoja reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty skysciy ir elektrolity
(kalio ir natrio) kiekj.
Tai ypac svarbu vyresnio amziaus Zmonéms ir pacientams su sutrikusia inksty funkcija.

Gydymas spironolaktonu gali padidinti kalio ir kraujo $lapalo azoto (kepeny ir inksty problemy
zymeklis) kiekj ir sumazinti natrio kiekj, ypa¢ vyresnio amziaus Zzmoneéms ir/arba pacientams su
Sirdies, inksty ar kepeny problemomis. Aukstas kalio kiekis (hiperkalemija) gali ekstremaliais
atvejais bati mirtinas.

Vienu metu vartojant spironolaktong ir tam tikrus vaistus, pvz., trimetoprim-sulfametoksazolg
(ko-trimoksazolg), kalio papildus ir maistg, turtinga kaliu, gali atsirasti sunki hiperkalemija (per
didelis kalio kiekis kraujyje).

Sunkios hiperkalemijos simptomai yra:
raumeny spazmai
nereguliarus Sirdies ritmas
viduriavimas
pykinimas
galvos svaigimas
galvos skausmas.

Ar jauciate aukSciau iSvardytus simptomus? Susisiekite su savo gydytoju. Jis gali atlikti
papildomus tyrimus ir prireikus koreguoti gydyma.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Spironolacton Aurobindo, ar neseniai vartojote, ar planuojate
vartoti kitus vaistus artimiausiu metu? Prane$kite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui.
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Kai kurie vaistai gali sustiprinti arba susilpninti vienas kito poveikj arba dél kity priezasciy negali
bati vartojami kartu.

Vaistai, kurie Zinomi, kad gali paveikti spironolaktono veikimg arba kuriy veikima gali paveikti
spironolaktonas, turintys jtakos kalio kiekiui kraujyje, yra:
kalj sulaikantys diuretikai ir aldosterono blokatoriai, angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitoriai (AKF inhibitoriai), angiotenzino Il antagonistai (gali padidéti kalio
kiekis kraujyje, ypac esant sutrikusiai inksty funkcijai. JGsy gydytojas turi atidzZiai
dozuoti ir atidZiai stebéti. Vengti kartu vartoti esant sunkiai sutrikusiai inksty funkcijai).
ciklosporinas (tam tikras vaistas transplantacijai ir autoimuniniy ligy gydymui): galimas
kalio kiekio kraujyje padidejimas.
kortikosteroidai ir AKTH: spironolaktono kraujospidj mazinancio poveikio sumazejimas.
kolestiraminas (tam tikras vaistas esant padidéjusiam cholesterolio kiekiui): gali
sumazinti spironolaktono diuretinj poveikj.
amoniako chloridas gali padidinti kalio kiekio kraujyje ir acidozés rizika.
tam tikri antibiotikai: trimetoprimas ir trimetoprimo-sulfametoksazolas. Sie vaistai
padidina kalio kiekio kraujyje rizika.

Kiti vaistal, su kuriais gali bati sgveika:

Spironolaktonas Aurobindo gali bdti vartojamas kartu su kitais diuretikais ir kraujospad]
mazinanciais vaistais: kartais reikés sumazinti jy doze.

noradrenalinas: jei vartojamas anestezijos metu; noradrenalino kraujagysles siaurinantis
poveikis gali bdti sumazéjes.

NVNU, tokie kaip diklofenakas, ibuprofenas ir naproksenas (skausmg mal3inantys vaistai
su prieSuzdegiminiu ir kars¢iavimg mazinanc&iu poveikiu); spironolaktono poveikis gali
sumazeti ir gali skatinti Gminio inksty nepakankamumo atsiradimg dehidratuotiems
pacientams.

salicilatai, tokie kaip acetilsalicilo rigstis (skausma malSinantys vaistai); spironolaktono
poveikis gali sumazéti.

heparinas (vaistas, kuris apsaugo nuo kraujo kresuliy susidarymo); spironolaktono
poveikis gali bati sustiprintas.

kraujo skiedikliai (antikoaguliantai); kraujo skiedikliy poveikis gali sumazéti.

digoksinas (vaistas, kuris skatina Sirdies susitraukimo jéga, Sirdies glikozidas); digoksino
poveikis gali bati sustiprintas.

litijus (tam tikras vaistas depresijai gydyti): galimas padidéjes li¢io kiekis kraujyje.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate abiraterong prostatos vezio gydymui. Vartojimas kartu
su abirateronu nerekomenduojamas.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate mitotang antinksgiy piktybiniy naviky gydymui. Sis
vaistas neturéty bati vartojamas kartu su mitotanu.

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?

Turite bati atsargis su maistu, kuriame gausu kalio, ir druskos pakaitalais, kuriuose yra kalio, del
galimo kalio kiekio kraujyje padidéjimo (hiperkalemija, galimai mirtina), ypa¢ esant
ankstesniam inksty funkcijos sutrikimui.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
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Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar maitinate krGtimi? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas
Néra pakankamai duomeny apie spironolaktono vartojimg néstumo metu Zmonémes, kad baty
galima jvertinti galima Zalg. Spironolaktono negalima vartoti néstumo metu.

Zindymas

Spironolaktono negalima vartoti, jei maitinate kratimi. Turétuméte aptarti spironolaktono
vartojima su savo gydytoju, kuris patars apsvarstyti alternatyvy kadikio maitinimo bdda, kol
vartojate §j vaista.

Vaisingumas Moterims:

Spironolaktonas gali sukelti nereguliarias menstruacijas.
Vyrams:

Spironolaktonas gali sukelti impotencija.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas

Sis vaistas gali sukelti mieguistuma, galvos svaigima, sumisima ir galvos skausma kaip $alutinj
poveik]. | tai reikia atsizvelgti dalyvaujant eisme ir valdant (pavojingus) mechanizmus, ir turite
bGti ypac atsargus.

Spironolaktonas Aurobindo sudétyje yra laktozés
Jei gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaista
pasitarkite su savo gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél teisingo vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Naudojimo instrukcijos

Tabletes geriausia vartoti valgio metu su dideliu kiekiu vandens (pusé stiklinés). Jei vartojate
daugiau nei 100 mg per dieng, geriausia tai padalyti j kelis vartojimo laikus. Vienkartine doze
geriausia vartoti per pusrycius.

Dozavimas

JUsy gydytojas nustaté doze. Paprastai Zemiau nurodytos dozés duoda pakankama rezultata.
Vyresnio amziaus Zzmonems rekomenduojama pradéti nuo kuo mazesnés dozés. Atsargumas
reikalingas esant sutrikusiai inksty funkcijai.

Padidéjes kraujosptdis

Jprastiné paros doze suaugusiesiems paprastai yra 50 mg iki 100 mg per diena. Paros dozé gali
bati suvartojama vienu kartu arba paskirstyta per diena.

Gydymas turi trukti maZziausiai 2 savaites, nes tiketinas poveikis ne visada pasireiskia i$ karto.
Tik po 2 savaiCiy gydytojas, jei batina, gali padidinti doze.

Skysciy kaupimasis audiniuose (edema) dél Sirdies ligy
Paros doze gali bati suvartojama vienu kartu arba paskirstyta per diena.
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Rekomenduojama pradiné paros doze yra 100 mg per dieng, vienu kartu arba paskirstyta per
diena. Si dozé gali svyruoti nuo 25 mg iki 200 mg per dieng. Palaikomoji dozé nustatoma
individualiai.

Esant sunkioms Sirdies ligoms kartu su standartiniu gydymu, rekomenduojama pradiné dozé
yra 25 mg per diena. Jei reikia, ir jei gerai toleruojate vienkartine 25 mg paros doze, doze
galima padidinti iki 50 mg vieng kartg per diena.

Jei vienkartiné 25 mg paros dozeé netoleruojama gerai, doze galima sumazinti iki 25 mg kas
antrg diena.

Skysciy kaupimasis audiniuose (edema) dél kepeny cirozés:
Gydytojas kiekvienu atveju nustatys doze, kai bus nustatytas natrio ir kalio kiekis jasy Slapime.

Inksty ligos:
|prastiné paros doze paprastai yra 100 mg iki 200 mg per diena.

Operacija, Conn ligos nustatymas ir gydymas:

Ligos nustatymas ir gydymas:

ligalaikis testas: 100-150 mg per dieng (=24 val.) ir tada pries operacijg: 100-150 mg per dieng,
3-5 savaites pries operacija.

Trumpalaikis testas: 4 dienas skiriama 400 mg per diena.

Vartojimas vaikams
Norint palengvinti vartojima, tablete galima susmulkinti arba sulauzyti stiklinéje vandens.

Spironolacton Aurobindo tableciy, kurias turite duoti vaikui, skai€ius priklauso nuo vaiko kiino
svorio. JUsy gydytojas nustatys, kiek tableciy reikia duoti. Jprastiné paros dozé vaikams
paprastai yra 3 mg vienam kiino svorio kilogramui per dieng (=24 val.).

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei buvo suvartota per daug, gali pasireiksti Sie simptomai: pykinimas, vémimas ir (rec¢iau)
viduriavimas, mieguistumas, (psichiné) sumaistis, odos bérimas (odos paraudimas) ir
dehidratacija. Jei jtariate perdozavimg, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti doze, turétuméte tai padaryti kuo greiciau.

Jei iki kitos dozés liko maziau laiko nei iki pamirStos dozes, nieko daryti nereikia. Geriau
praleisti vieng doze. Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte pamirstg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Niekada savarankiSkai nekeiskite dozes ir nenutraukite gydymo, net jei turite nusiskundimy.
Pirmiausia pasitarkite su gydytoju. Jis/jis gali jums pasakyti, ar galite nutraukti vartojima ir kaip
tai geriausiai padaryti.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
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Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Nedelsdami susisiekite su gydytoju, jei po Sio vaisto vartojimo patiriate bet kurj is Siy
simptomy. Nors jie yra labai reti, simptomai gali bati sunkas:
niezulys ir pasliy susidarymas ant odos aplink lGpas ir kitose kino vietose, raudonas
arba violetinis odos bérimas, kuris plinta ir formuoja pasles (Stevens-Johnson
sindromas);
virdutinio odos sluoksnio atsiskyrimas nuo apatiniy odos sluoksniy visame kiine (toksiné
epidermio nekrolizé — TEN);
odos bérimas, kar§ciavimas ir patinimas (kas gali bati rimtesniy simptomy, batent:
vaisty reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS));
geltona oda ir akys (spironolaktonas gali sukelti sumazéjusig kepeny funkcija);
nereguliarus Sirdies ritmas, kuris gali bati mirtinas, dilg€iojimo pojatis, paralyzius
(raumeny funkcijos praradimas) arba kvépavimo sunkumai. Tai gali bati padidéjusio kalio
kiekio kraujyje simptomai. JUsy gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty
kalio ir kity elektrolity lygius. Jei reikia, jis arba ji gali nutraukti jasy gydyma.

Zemiau idvardytas 3alutinis poveikis yra suskirstytas pagal dazn;:

Labai daznai: pasireiSkia daugiau nei 1is 10 vartotojy
Ginekomastija (kraty padidéjimas), kratinés skausmas (vyrams).

Daznai: pasireiSkia maziau nei 1i8 10 vartotojy

Per daug kalio kraujyje (hiperkalemija), sumidimas, galvos svaigimas, pykinimas, niezulys, odos
bérimas, raumeny méslungis, staigus inksty funkcijos sumazéjimas (Gminis inksty
nepakankamumas), jauCiatés blogai arba nesveikai (negalavimas).

Kartais: pasireiSkia maziau nei 1i8 100 vartotojy

Sumisimas, galvos skausmas, mieguistumas, galvos svaigimas, gerybinis kraties navikas
(vyrams), elektrolity sutrikimai (tam tikry drusky kiekis jasy kane, pvz., kalio, natrio),
koordinacijos problemos (ataksija), nenormali kepeny funkcija, odos bérimas su rausvais
gumbeliais ir stiprus niezulys (dilgéliné arba urtikarija).

Labai retai: pasireiskia maziau nei 1i$ 10 000 vartotojy

Kepeny apsinuodijimas (hepatotoksiskumas), kepeny uzdegimas (hepatitas), odos bérimas su
stipriu niezuliu (dilgéliné) ir gumbeliy susidarymas (urtikarija), odos bérimas su démémis ir
mazgeliais (makulopapulinis bérimas) arba odos bérimas, susidedantis i§ raudony démeliy
(eriteminé erupcija).

NeZinoma: remiantis turimais duomenimis, daznis negali bati nustatytas

Labai rimtas kraujo sutrikimas su staiga aukSta temperatdra, stipriu gerklés skausmu ir
opelémis burnoje (agranulocitoze), sumazéjes kraujospidis, dehidratacija. Per mazai baltyjy
kraujo kaneliy kraujyje (leukopenija), mazai trombocity kraujyje (trombocitopenija). Per mazai
natrio kraujyje (hiponatremija), ypa¢ intensyvaus gydymo metu kartu su tiazidiniais diuretikais,
kraujo rlgstéjimas (metaboliné acidoze). Skrandzio kraujavimas, opos, viduriavimas,
pykinimas, vémimas ir kojy meslungis. Sunkus susirgimas, kuris dazniausiai atsiranda dél vaisto
ar infekcijos (Stevenso-Dzonsono sindromas). Liga prasideda odos bérimu ir plslémis. Paslés
gali bati burnoje, nosyje, makstyje, varpos virduje, sunkus odos bérimas (toksiné epidermio
nekrolize). Gali pasireiksti kars¢iavimas, paslés, odos lupimasis. Bérimas su stipriu odos
uzdegimu dél alergijos vaistui (DRESS sindromas) ir per daug baltyjy kraujo kineliy
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(eozinofilija). Baltieji kraujo kineliai apsaugo king nuo ligy. Plauky liga, dél kurios atsiranda
pliky démiy ant galvos (alopecija areata) arba per didelis nepageidaujamas plauky augimas,
vietose, kur paprastai yra tik lengvas plaukuotumas (hipertrichozé). Pemfigoidas (liga, kai ant
odos atsiranda skysc&iu uzpildyty pasleliy).

Vyrams: impotencija, sumazéjes lytinis potraukis (libido).

Moterims: per didelis plaukuotumas (hirsutizmas), menstruacijy nebuvimas (amenoréja),
nereguliarios menstruacijos (nereguliarios ménesinés), menstruacijos su dideliais, dazniausiai
nereguliariais tarpais (oligomenoréja), skausmingos kratys ir balso sumazéjimas.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti
apie Salutinj poveikj tiesiogiai per Nyderlandy 3alutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Zzemesneje nei 25°C temperatlroje originalioje pakuotéje, kad bty apsaugota nuo
drégmeés ir Sviesos (dusas ir virtuvé netinka).

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant pakuotés ir ant lizdiniy
ploksteliy po "EXP" (= nenaudoti po). Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena
yra galiojimo pabaigos data.

Nenaudotus tabletes galite grazinti j vaistine sunaikinimui.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Tinkamai pasalinus vaistus, jie bus tinkamai sunaikinti
ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga yra spironolaktonas. Kiekvienoje tabletéje yra atitinkamai 25, 50 ir
100 mg spironolaktono.

Kitos medziagos (pagalbinés medziagos) Siame vaistiniame preparate yra: laktoze,
kukurtizy krakmolas, kalcio fosfatas, polividonas, talkas, magnio stearatas, pipirméciy
aliejus, silicio dioksidas, hidroksipropilmetilceliuliozé, polietilenglikolis, titano dioksidas
(E171), Selakas, baltasis biciy vaskas ir karnaubo vaskas.

Kaip atrodo Spironolacton Aurobindo ir kas yra pakuoteje?

Jsitikinkite, kad naudojate tinkama vaista:

25 mg tabletés: apvalios, abipus iSgaubtos, baltos tabletés, kuriy skersmuo yra 8 mm.
50 mg tabletes: apvalios, abipus iSgaubtos, baltos tabletes, kuriy skersmuo yra 10 mm.
100 mg tabletés: apvalios, abipus iSgaubtos, baltos tabletés, kuriy skersmuo yra 11 mm.
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Tabletés yra prieinamos lizdiniy ploksteliy pakuotése po 20, 30 arba 50 vienety ir buteliuky

pakuotese po 100 ir 250 vienety.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo prekiauti turétojas
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn
Nyderlandai

Gamintojas

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn
Nyderlandai

Vaistas jregistruotas registre pagal:

RVG 24686 Spironolaktonas Aurobindo 25 mg, tabletés
RVG 24687 Spironolaktonas Aurobindo 50 mg, tabletés
RVG 24688 Spironolaktonas Aurobindo 100 mg, tabletés

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. lapkritj.
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