PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Spironolacton Aurobindo 25 mg, comprimate
Spironolacton Aurobindo 50 mg, comprimate
Spironolacton Aurobindo 100 mg, comprimate
spironolacton

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Spironolacton Aurobindo si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Spironolacton Aurobindo si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Spironolacton Aurobindo face parte din grupul asa-numitelor diuretice care economisesc
potasiul. Actioneaza impotriva efectului aldosteronului. Aldosteronul este o substanta naturala
care retine lichidele in organism. Spironolacton reduce astfel cantitatea de lichid din organism,
deoarece creste productia de urina. Spironolacton are si un efect de scadere a tensiunii
arteriale.

Acest medicament este destinat pacientilor cu:
retentie de lichide in tesuturile corpului ca urmare a afectiunilor cardiace, in special in
cazurile greu de tratat
hipertensiune arteriald, ca supliment la o dieta fara sare si diuretice atunci cand acestea
singure nu sunt suficient de eficiente
anumite afectiuni renale, cand diureticele nu au efect suficient sau nu pot fi utilizate
retentie de lichide in tesuturile corpului si cavitatea abdominala ca urmare a afectiunilor
hepatice.

Spironolacton Aurobindo este utilizat in continuare pentru operatie, tratamentul sau
diagnosticarea bolii Conn (boala in care se produce prea mult aldosteron ca urmare a unei
tumori sau a unei mariri a cortexului suprarenal).

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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Nu trebuie sa utilizati acest medicament daca suferiti de anumite afectiuni. Aceste afectiuni,
care pot fi recunoscute de medicul dumneavoastra, sunt:
Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6;
O insuficienta renalad severa sau o reducere severa a functiei renale;
Boala renald aparuta brusc sau agravata, eventual in combinatie cu productie de urina
(aproape) absents;
Cantitate prea mare de potasiu sau prea mica de sodiu in sange;
Boala Addison;
Utilizarea concomitenta a altor diuretice care economisesc potasiu.

Spironolacton nu trebuie administrat copiilor cu boala renala moderata pana la severa.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament:
daca aveti o boala renala. Acest lucru este deosebit de important pentru copiii cu
hipertensiune arterial3;
daca aveti o boala de ficat;
daca sunteti un pacient Tn varsta si/sau aveti o obstructie in partile corpului care absorb
si elimina urina, sau aveti o boala care poate duce la perturbarea electrolitilor (s3ruri
precum sodiu, potasiu, calciu, clorura si bicarbonat Tn sdnge si alte fluide din corp);
daca aveti insuficienta cardiaca severa. Odata ce sunteti tratat cu spironolactona,
medicul dumneavoastra va verifica nivelul de potasiu din sange din cauza riscului de
prea mult potasiu in sdnge (hiperkaliemie), care poate fi fatal3;
daca aveti functie renala redusa sau insuficienta renald, deoarece nivelul de potasiu din
sange poate creste semnificativ. Acest lucru poate afecta functionarea inimii
dumneavoastra. In cazuri extreme, poate fi fatal.

Medicul sau asistenta dumneavoastra va efectua regulat analize de sange pentru a verifica
nivelul de fluide si electroliti (potasiu si sodiu).
Acest lucru este deosebit de important la varstnici si pacienti cu functie renala redusa.

Tratamentul cu spironolactona poate duce la niveluri crescute de potasiu si azot ureic din
sange (un marker pentru probleme hepatice si renale) si o scadere a nivelului de sodiu, in
special la varstnici si/sau pacienti cu probleme cardiace, renale sau hepatice. Un nivel ridicat
de potasiu (hiperkaliemie) poate fi fatal in cazuri extreme.

Administrarea simultana de spironolactona si anumite medicamente, de exemplu,
trimetoprim-sulfametoxazol (co-trimoxazol), suplimente de potasiu si alimente bogate in
potasiu, poate duce la hiperkaliemie severa (nivelul de potasiu din sdnge este prea ridicat).

Simptomele hiperkaliemiei severe includ:
crampe musculare
ritm cardiac neregulat
diaree
greata
ameteala
dureri de cap.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Aveti aceste simptome? Contactati medicul dumneavoastra. El poate efectua controale
suplimentare si ajusta tratamentul daca este necesar.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Spironolactona Aurobindo, ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul.

Unele medicamente pot intensifica sau slabi efectul altora sau nu trebuie utilizate simultan din
alte motive.

Medicamentele despre care se stie ca pot influenta efectul spironolactonei sau a caror
actiune poate fi influentata de spironolactonad, cu un efect asupra cantitatii de potasiu din
sange sunt:
diuretice care economisesc potasiu si blocante ale aldosteronului, inhibitori ai enzimei
de conversie a angiotensinei (inhibitori ECA), antagonisti ai angiotensinei Il (riscul de
prea mult potasiu in sdnge poate fi crescut, in special in cazul unei functionari reduse a
rinichilor. Medicul dumneavoastra trebuie sa dozeze cu atentie si sa va monitorizeze
indeaproape. Utilizarea simultana trebuie evitata in cazul unei functionari renale sever
reduse).
ciclosporina (un anumit medicament pentru transplant si tratamentul bolilor
autoimune): posibila crestere a nivelurilor de potasiu in sédnge.
corticosteroizi si ACTH: reducerea efectului de scadere a tensiunii arteriale al
spironolactonei.
colestiramina (un anumit medicament pentru colesterol ridicat): poate reduce efectul
diuretic al spironolactonei.
clorura de amoniu poate creste riscul de crestere a nivelului de potasiu in sange si
acidoza.
anumite antibiotice: trimetoprim si trimetoprim-sulfametoxazol. Aceste medicamente
cresc riscul de crestere a nivelului de potasiu in sange.

Alte medicamente cu care poate aparea o interactiune:

Spironolacton Aurobindo poate fi utilizat simultan cu alte medicamente diuretice si
antihipertensive: uneori va fi necesar sa se reduca doza acestora.

noradrenalind: daca este utilizata in timpul anesteziei; efectul vasoconstrictor al
noradrenalinei poate fi redus.

AINS precum diclofenac, ibuprofen si naproxen (grup de analgezice cu efect
antiinflamator si antipiretic); efectul spironolactonei poate reduce si poate favoriza
aparitia unei insuficiente renale acute la pacientii deshidratati.

salicilati, precum acidul acetilsalicilic (analgezice); efectul spironolactonei poate fi
redus.

heparina (medicament care previne formarea cheagurilor de sdnge); efectul
spironolactonei poate fi intensificat.

medicamente anticoagulante; efectul medicamentelor anticoagulante poate scadea.
digoxina (medicament care imbunatateste forta de pompare a inimii, glicozid cardiac);
efectul digoxinei poate fi intensificat.

litiu (un anumit medicament pentru depresie): posibila crestere a concentratiei de litiu
in sénge.
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Informati medicul dumneavoastra daca utilizati abirateron pentru tratamentul cancerului de
prostata. Utilizarea in combinatie cu abirateron nu este recomandata.

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati mitotan pentru tratamentul tumorilor maligne
ale glandelor suprarenale. Acest medicament nu trebuie utilizat ihn combinatie cu mitotan.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

Trebuie sa fiti atenti la alimentele bogate in potasiu si la inlocuitorii de sare care contin potasiu
din cauza riscului de crestere a cantitatii de potasiu in sdnge (hiperkaliemie, posibil letald), in
special in cazul unei functionari renale reduse anterioare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina
Nu exista suficiente date despre utilizarea spironolactonei in timpul sarcinii la om pentru a
evalua posibilele efecte nocive. Spironolactona nu trebuie utilizata in timpul sarcinii.

Alaptarea

Spironolactona nu trebuie utilizata daca alaptati. Trebuie sa discutati utilizarea Spironolactonei
cu medicul dumneavoastra, care va va sfatui sa luati in considerare o metoda alternativa de
hranire a bebelusului in timp ce luati acest medicament.

Fertilitatea Femei:

Spironolactona poate provoca menstruatii neregulate.
Barbati:

Spironolactona poate provoca impotenta.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament poate provoca somnolentd, ameteli, confuzie si dureri de cap ca efecte
secundare. Trebuie sa tineti cont de acest lucru atunci cand participati la trafic si cand folositi
utilaje (periculoase) si trebuie sa fiti deosebit de precaut.

Spironolacton Aurobindo contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Instructiuni de utilizare

Tabletele trebuie luate de preferinta in timpul mesei cu o cantitate mare de apa (jumatate de
pahar). Daca utilizati mai mult de 100 mg pe zi, este mai bine s3 fie impartit in mai multe doze.
Tn cazul unei singure doze, de preferinta la micul dejun.
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Dozare

Medicul dumneavoastrs a stabilit o doza. In general, dozele de mai jos ofera rezultate
suficiente. La varstnici se recomanda sa se inceapa cu cea mai mica doza posibila. Este
necesara prudenta in cazul unei functii renale reduse.

Hipertensiune arteriala

Doza zilnica este de obicei de 50 mg pana la 100 mg pe zi la adulti. Doza zilnica poate fi
administrata intr-o singura priza sau distribuita pe parcursul zilei.

Tratamentul trebuie sa dureze cel putin 2 saptamani, deoarece efectul asteptat nu apare
intotdeauna imediat. Abia dupa 2 saptamani, doza poate fi crescuta de catre medic, daca este
necesar.

Retentie de lichide in tesuturi (edem) ca urmare a afectiunilor cardiace
Doza zilnica poate fi administrata intr-o singura priza sau distribuita pe parcursul zilei.

Doza zilnica recomandata initiala este de 100 mg pe zi, intr-o singura priza sau distribuita pe
parcursul zilei. Aceasta doza poate varia de la 25 mg la 200 mg pe zi. Doza de intretinere este
determinata individual.

Tn cazul afectiunilor cardiace severe in combinatie cu un tratament standard, doza initial3
recomandata este de 25 mg pe zi. Daca este necesar si tolerati bine doza zilnica unica de 25
mg, doza poate fi crescuta la 50 mg o data pe zi.

Daca nu tolerati bine doza zilnica unica de 25 mg, doza poate fi redusa la 25 mg o data la doua
zile.

Retentie de lichide in tesuturi (edem) ca urmare a cirozei hepatice:
Medicul va determina doza pentru fiecare caz in parte dupa ce a fost determinata cantitatea
de sodiu si potasiu din urina dumneavoastra.

Afectiuni renale:
Doza zilnica este de obicei de 100 mg pana la 200 mg pe zi.

Operatie, diagnostic si tratament al bolii Conn:

Diagnostic si tratament al bolii:

Test de lunga durata: 100-150 mg pe zi (=24 ore) si apoi nainte de operatie: 100-150 mg pe
zi, 3-5 saptamani inainte de operatie.

Test de scurta durata: Se administreaza 400 mg pe zi timp de 4 zile.

Utilizare la copii
Pentru a facilita administrarea, comprimatul poate fi zdrobit sau rupt intr-un pahar cu apa.

Numarul de comprimate Spironolacton Aurobindo pe care trebuie sa le dati unui copil depinde
de greutatea corporala a copilului. Medicul dumneavoastra va determina numarul de
comprimate care trebuie administrate. Doza zilnica la copii este de obicei de 3 mg pe kg
greutate corporala pe zi (=24 ore).

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daci ati luat prea mult, pot aparea urmatoarele simptome: greata, varsaturi si (mai rar) diaree,
somnolenta, confuzie (mentala), eruptii cutanate (inrosirea pielii) si deshidratare. Daca
suspectati o supradoza, trebuie sa contactati imediat un medic.
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Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati o doz3a, trebuie sa o luati cat mai curand posibil.

Cand timpul pana la urmatoarea doza este mai scurt decat timpul pana la doza uitata, nu
trebuie sa faceti nimic. Este mai bine sa sariti o doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Nu modificati niciodata singur doza si nu intrerupeti tratamentul de unul singur, chiar daca
aveti simptome. Consultati mai intai medicul dumneavoastra. El/ea va poate spune daca
puteti opri si cum sa faceti acest lucru cel mai bine.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca dupa utilizarea acestui medicament aveti
oricare dintre urmatoarele simptome. Desi sunt foarte rare, simptomele pot fi grave:
mancarime si formare de vezicule pe pielea din jurul buzelor si pe restul corpului,
eruptie cutanata rosie sau violet care se raspandeste si prezinta vezicule (sindromul
Stevens-Johnson);
desprinderea stratului superior al pielii de straturile subiacente, pe tot corpul (necroza
epidermica toxica — TEN);
eruptie cutanata, febra si umflare (care pot fi simptome ale unei reactii mai grave, si
anume: reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS));
piele si ochi galbeni (spironolactona poate cauza functionare hepatica redusa);
ritm cardiac neregulat care poate fi fatal, senzatie de furnicaturi, paralizie (pierderea
functiei musculare) sau dificultati de respiratie. Acestea pot fi simptome ale unui nivel
crescut de potasiu in sdngele dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va efectua teste
de sénge regulate pentru a verifica nivelul de potasiu si alte electroliti. Daca este
necesar, el sau ea poate opri tratamentul dumneavoastra.

Efectele secundare mentionate mai jos sunt clasificate dupa frecventa:

Foarte frecvent: apare la mai mult de 1 din 10 utilizatori
Ginecomastie (formarea sanilor), durere la nivelul sanilor (barbat).

Frecvent: apare la mai putin de 1 din 10 utilizatori

Prea mult potasiu in sdnge (hiperkaliemie), confuzie, ameteli, greatd, mancarime, eruptie
cutanat3, crampe musculare, functie renala brusc redusa (insuficienta renalad acut3), va simtiti
rau sau nu va simtiti bine (malaise).

Ocazional: apare la mai putin de 1 din 100 utilizatori

Confuzie, dureri de cap, somnolent3, ameteli, tumoare benigna la san (barbat), tulburari
electrolitice (cantitatea anumitor saruri din corpul dumneavoastra, cum ar fi potasiu, sodiu),
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probleme de coordonare (ataxie), functie hepatica anormala, eruptie pe piele cu umflaturi roz
si mancarime severa (urticarie).

Foarte rar: apare la mai putin de 1 din 10.000 utilizatori

Intoxicatie hepatica (hepatotoxicitate), inflamatie a ficatului (hepatita), eruptie cutanata cu
mancarime severa (urticarie) si formarea de umflaturi (urticarie), eruptie cutanata cu pete si
noduli (eruptie maculopapulara) sau eruptie cutanatd constand din pete rosii (eruptie
eritematoasa).

Necunoscut: pe baza datelor disponibile, frecventa nu poate fi stabilita

Tulburare sanguina foarte grava cu febra mare brusca, durere severa in gat si ulceratii in gura
(agranulocitoza), tensiune arteriala scazuta, deshidratare. Prea putine globule albe Tn sdngele
dumneavoastra (leucopenie), putine trombocite in sdngele dumneavoastra (trombocitopenie).
Prea putin sodiu in sdnge (hiponatremie), in special in timpul tratamentului intensiv in
combinatie cu diuretice tiazidice, acidifierea sangelui (acidoza metabolicd). Sangerare
gastrica, ulcere, diaree, greata, varsaturi si crampe la picioare. O boala grava care apare de
obicei din cauza unui medicament sau infectie (sindromul Stevens-Johnson). Boala incepe cu
o eruptie pe piele si vezicule. Veziculele pot fiin gura, nas, vagin, varful penisului, o eruptie
cutanat3 severa (necroliza epidermica toxica). Puteti avea febra, vezicule, exfolierea pielii,
desprinderea pielii. Eruptie cu inflamatie severa a pielii din cauza unei alergii la un medicament
(sindromul DRESS) si prea multe globule albe (eozinofilie). Globulele albe protejeaza corpul
impotriva bolilor. Boala a parului care duce la aparitia de pete chele pe capul dumneavoastra
(alopecia areata) sau crestere excesiva nedorita a parului, in locuri unde in mod normal exista
doar par fin (hipertricoza). Pemfigoid (afectiune in care apar vezicule pline cu lichid pe piele).
Barbati: impotent3, scaderea dorintei sexuale (libido).

Femei: crestere excesiva a parului (hirsutism), absenta menstruatiei (amenoree), menstruatii
neregulate (menstre neregulate), menstruatii cu intervale mari, de obicei neregulate
(oligomenoree), dureri la sani si ingrosarea vocii.

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti efecte secundare, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si
pentru posibilele efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta efectele secundare direct prin Centrul Olandez de Raportare a Efectelor
Secundare Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand efectele secundare, ne ajutati sa obtinem
mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C in ambalajul original pentru a proteja impotriva umiditatii
si luminii (baia si bucataria nu sunt adecvate).

Nu mai utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta se gaseste pe ambalaj si pe
blistere dupa "EXP" (= nu se utilizeazd dupa). Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei
luni este data de expirare.

Puteti returna tabletele neutilizate la farmacie pentru distrugere.
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Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau toaleta si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele Th mod corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa este spironolactona. Fiecare tableta contine respectiv 25, 50 si 100
mg spironolactona.

Celelalte substante (excipienti) din acest medicament sunt: lactoza, amidon de
porumb, fosfat de calciu, povidona, talc, stearat de magneziu, ulei de menta, dioxid de
siliciu, hidroxipropilmetilceluloza, polietilenglicol, dioxid de titan (E171), selac, ceara de
albine alba si ceara de carnauba.

Cum arata Spironolacton Aurobindo si ce contine un ambalaj?

Asigurati-va ca utilizati medicamentul corect:

Tablete de 25 mg: tablete rotunde, biconvexe, albe, cu un diametru de 8 mm.
Tablete de 50 mg: tablete rotunde, biconvexe, albe, cu un diametru de 10 mm.
Tablete de 100 mg: tablete rotunde, biconvexe, albe, cu un diametru de 11 mm.

Tabletele sunt disponibile in ambalaje blister de 20, 30 sau 50 de bucati si ambalaje flacon de
100 si 250 de bucati.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Olanda

Producator

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Olanda

Medicamentul este inregistrat in registru sub:

RVG 24686 Spironolacton Aurobindo 25 mg, comprimate
RVG 24687 Spironolacton Aurobindo 50 mg, comprimate
RVG 24688 Spironolacton Aurobindo 100 mg, comprimate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in noiembrie 2025.
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