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[bookmark: _Toc129243223][bookmark: _Toc129243098]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spironolactone Medochemie 25 mg plėvele dengtos tabletės
Spironolactone Medochemie 50 mg plėvele dengtos tabletės
Spironolactone Medochemie 100 mg plėvele dengtos tabletės


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg, 50 mg arba 100 mg spironolaktono.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas 
Kiekvienoje Spironolactone Medochemie 25 mg tabletėje yra 7,5 mg laktozės (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje Spironolactone Medochemie 50 mg tabletėje yra 15 mg laktozės (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje Spironolactone Medochemie 100 mg tabletėje yra 30 mg laktozės (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243225][bookmark: _Toc129243100]3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.

[bookmark: _Hlk176893005]Spironolactone Medochemie 25 mg yra plytų raudonumo, apvalios, abipus išgaubtos, maždaug 7 mm skersmens, plėvele dengtos tabletės, su vagele abiejose pusėse.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Spironolactone Medochemie 50 mg yra šviesiai rudos, apvalios, abipus išgaubtos, maždaug 9 mm skersmens, plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „MC“, o kita pusė - lygi.

Spironolactone Medochemie 100 mg yra geltonos, apvalios, maždaug 11 mm skersmens, abiejose pusėse lygios, plėvele dengtos tabletės.


[bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Toc129243101]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Pirminė hipertenzija.
Edema ir ascitas sergant staziniu širdies nepakankamumu, kepenų ciroze ir nefroziniu sindromu.
Pirminio aldosteronizmo diagnostika ir gydymas.
Papildomas piktybinės hipertenzijos gydymas.

Vaikus galima gydyti tik prižiūrint pediatrui. Pediatrinių tyrimų duomenų yra nedaug (žr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

[bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Pirminė hipertenzija
Įprastinė dozė suaugusiesiems yra nuo 50 mg iki 100 mg per parą.

Sunkiai gydomais ar sudėtingais atvejais dozę galima palaipsniui per 2 savaites didinti iki 200 mg per parą.

Paros dozę galima gerti iš karto arba padalyti per parą. Gydymą reikia tęsti ne trumpiau kaip 2 savaites, nes laukiamas poveikis gali pasireikšti ne iš karto. Tik tuomet, jei reikia, dozė turėtų būti didinama.

Spironolaktonas gali sustiprinti diuretikų ir kitų antihipertenzinių vaistinių preparatų poveikį, todėl patartina pirmiausia bent 50 % sumažinti jų dozę, jei kartu skiriamas spironolaktonas. Tuomet, jei reikia, turėtų būti koreguojama šių kartu vartojamų vaistinių preparatų dozė.

Edema 
Paros dozę galima gerti iš karto arba padalyti per parą. 
Toliau pateikiama skirtinga dozavimo schema kiekvienai skirtingų patologijų sukeltai edemai gydyti.

Stazinis širdies nepakankamumas
Rekomenduojama pradinė dozė yra 100 mg spironolaktono per parą, ją galima vartoti iš karto arba išdalytą į kelias dozes, tačiau paros dozė gali būti nuo 25 mg iki 200 mg per parą. Palaikomąją dozę būtina parinkti individualiai.

[bookmark: _Hlk176807790]Sunkus širdies nepakankamumas, kai kartu taikomas standartinis gydymas (III-IV klasės pagal Niujorko širdies asociacijos klasifikaciją, angl. New York Heart Association, NYHA)
Remiantis „Atsitiktinių imčių Aldakton vertinimo tyrimu“ (angl. Randomized aldactone evaluation study, RALES), pacientų, kurių kalio koncentracija serume yra ≤ 5,0 mEq/l, o kreatinino koncentracija serume – ≤ 2,5 mg/dl, gydymą, kai kartu taikomas standartinis gydymas, reikia pradėti nuo 25 mg spironolaktono vieną kartą per parą. Esant klinikinėms indikacijoms, pacientų, kurie toleruoja 25 mg vieną kartą per parą dozę, vartojamą vaistinio preparato dozę galima padidinti iki 50 mg vieną kartą per parą. Pacientų, kurie netoleruoja 25 mg vieną kartą per parą dozės, vartojamą vaistinio preparato dozę galima sumažinti iki 25 mg kas antrą parą. 4.4 skyriuje „Hiperkalemija pacientams, sergantiems sunkiu širdies nepakankamumu“ pateiktos rekomendacijos dėl kalio ir kreatinino koncentracijos serume stebėjimo.

Cirozė
Jeigu Na+ ir K+ santykis šlapime yra didesnis nei 1,0, paros dozė yra 100 mg per parą. Jeigu santykis mažesnis nei 1,0, rekomenduojama paros dozė yra nuo 200 mg iki 400 mg per parą. Palaikomoji dozė turi būti nustatoma individualiai.

Nefrozinis sindromas
Įprasta dozė yra nuo 100 mg iki 200 mg per parą. Spironolaktonas neturi priešuždegiminių savybių, todėl jo vartojama tada, kai tokios priemonės, kaip sumažintas skysčių vartojimas, dieta su mažu natrio kiekiu ir kitų diuretikų vartojimas, pasirodė esančios neveiksmingos.

Pirminio aldosteronizmo diagnostika ir gydymas
Spironolaktonas gali būti naudojamas kaip pirminė diagnostikos priemonė, siekiant surinkti galimų hiperaldosteronizmą patvirtinančių duomenų, kol pacientai valgo įprastą maistą.
· Ilgasis tyrimas: spironolaktonas geriamas 3–4 savaites po 400 mg per parą. Hipokalemijos ir hipertenzijos sumažėjimas vertinami kaip galimi pirminio hiperaldosteronizmo diagnozę patvirtinantys duomenys.
· Trumpasis tyrimas: spironolaktonas geriamas 4 dienas po 400 mg per parą. Jeigu vartojant spironolaktoną, kalio koncentracija serume padidėja, bet nutraukus jo vartojimą – sumažėja, reikia apsvarstyti galimą pirminio hiperaldosteronizmo diagnozę.

Piktybinė hipertenzija
Tik kaip papildomas gydymas esant per didelei aldosterono sekrecijai, hipokalemijai ir metabolinei alkalozei. Jei būtina, pradinę 100 mg paros dozę galima padidinti iki 400 mg per parą per 2 savaites.

Pradinis gydymas turėtų būti spironolaktono derinys su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais. Nereikia mažinti kitų vaistinių preparatų dozių, kaip patariama gydant pirminę hipertenziją.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumu (kreatinino klirensas 30–50 ml/min), spironolaktono rekomenduojama vartoti atsargiai.
Spironolaktono negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiu inkstų nepakankamumu (kreatinino klirensas mažesnis nei 30 ml/min).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Esant kepenų nepakankamumui, spironolaktono metabolizmas ir eliminacija sulėtėja. Pacientams, sergantiems kepenų nepakankamumu, pradinės dozės koreguoti nereikia.

Senyviems pacientams
Rekomenduojama pradėti gydymą mažiausia galima doze, po to ją didinti, kol bus pasiektas optimalus poveikis. Būtina imtis atsargumo priemonių, ypač sutrikus inkstų funkcijai.

Vaikų populiacija
Vaikų edema
Pradinė paros dozė turėtų būti nuo 1 mg iki 3 mg spironolaktono kilogramui kūno svorio, tokia paros dozė suvartojama išdalyta į kelias dozes. Dozę būtina koreguoti atsižvelgiant į atsaką ir toleravimą (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vaikus galima gydyti tik prižiūrint pediatrui. Pediatrinių tyrimų duomenų (žr. 5.1 ir 5.2 skyrius) yra nedaug.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]4.3	Kontraindikacijos

Spironolaktono draudžiama vartoti suaugusiesiems ir vaikams, kuriems yra:
· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· ūminis inkstų nepakankamumas, sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, anurija;
· Adisono liga;
· hiperkalemija;
· kartu vartojami kiti kalį sulaikantys diuretikai.

Spironolaktono draudžiama vartoti vaikams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kartu su spironolaktonu vartojant vaistinių preparatų, sukeliančių hiperkalemiją, gali išsivystyti sunki hiperkalemija.

Nepatariama spironolaktono vartoti kartu su kalio papildais, daug kalio turinčių maisto produktų dieta, druskos pakaitalais, kurių sudėtyje yra kalio, nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo (NVPNU), angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriais, angiotenzino II receptorių antagonistais (sartanais), heparinu ar mažos molekulinės masės heparinu, kitais vaistiniais preparatais arba sergant ligomis, kurios, kaip žinoma, sukelia hiperkalemiją, dėl sunkios hiperkalemijos pavojaus, ypač senyviems žmonėms, pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, ir blogai valdomu diabetu sergantiems pacientams (žr. 4.3 ir 4.5 skyrius).

Rekomenduojama periodiškai tikrinti elektrolitų koncentraciją serume dėl galimos hiperkalemijos, hiponatremijos ir galimo trumpalaikio šlapalo koncentracijos kraujyje padidėjimo, ypač senyvų pacientų ir (arba) pacientų, kuriems jau anksčiau nustatyti inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimai, kraujyje. Jiems visada reikia įvertinti rizikos ir naudos santykį.

Gauta pranešimų apie tai, kad kai kuriems pacientams, kuriems buvo diagnozuota dekompensuota kepenų cirozė, nors jų inkstų funkcija nebuvo sutrikusi, išsivystė grįžtamoji hiperchloreminė metabolinė acidozė, dažniausiai kartu su hiperkalemija.

Hiperkalemija pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus širdies nepakankamumas
Hiperkalemija gali būti mirtina. Ypač svarbu stebėti ir reguliuoti kalio koncentraciją serume spironolaktonu gydant pacientus, kuriems nustatytas sunkus širdies nepakankamumas. Šiems pacientams geriau neskirti kitų kalį sulaikančių diuretikų. Reikia vengti skirti geriamųjų kalio papildų pacientams, kurių serume kalio koncentracija siekia > 3,5 mEq/l. Rekomenduojama kalio ir kreatinino koncentraciją tikrinti praėjus 1 savaitei nuo gydymo pradžios arba spironolaktono dozės padidinimo, pirmus 3 mėnesius – kas mėnesį, vėliau metus – kas ketvirtį, o tada – kas 6 mėnesius.

Reikia visiškai arba laikinai nutraukti gydymą, jeigu kalio koncentracija serume yra > 5 mEq/l arba kreatinino koncentracija serume yra > 4 mg/dl (žr. 4.2 skyrių „Sunkus širdies nepakankamumas“).

Vaikų populiacija
Dėl hiperkalemijos rizikos kalį sulaikančius diuretikus reikia atsargiai skirti hipertenzija sergantiems vaikams, kuriems diagnozuotas lengvas inkstų nepakankamumas (spironolaktono draudžiama vartoti vaikams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkų inkstų funkcijos sutrikimą; žr. 4.3 skyrių).

Laktozė
Spironolactone Medochemie sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu su spironolaktonu vartojant vaistinių preparatų, kurie, kaip žinoma, sukelia hiperkalemiją, gali pasireikšti sunki hiperkalemija.

Spironolaktonas gali sumažinti mitotano koncentraciją plazmoje antinksčių žievės karcinoma sergantiems pacientams, gydomiems mitotanu, todėl jo negalima vartoti kartu su mitotanu.

Kiti diuretikai ir antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Dėl kalį sulaikančių savybių spironolaktonas gali būti vartojamas kartu su tiazidais, kilpiniais diuretikais ar antihipertenziniais vaistiniais preparatais. Gali pasireikšti poveikio sustiprėjimas, todėl jų dozę būtina sumažinti 50 %. Nerekomenduojama spironolaktono vartoti kartu su kalio papildais ar kitais kalį sulaikančiais vaistiniais preparatais. Skirti spironolaktono kartu su AKF inhibitoriais ir sartanais reikia atsargiai dėl hiperkalemijos (galinčios sukelti mirtį) pavojaus, ypač esant inkstų funkcijos sutrikimui (sustiprėjęs hiperkalemijos poveikis) (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Noradrenalinas
Spironolaktonas silpnina noradrenalino poveikį kraujagyslėms. Todėl šiems pacientams, taikant vietinę ar bendrąją anesteziją, reikia imtis atsargumo priemonių.

Digoksinas
Nustatyta, kad spironolaktonas pailgina digoksino pusinės eliminacijos periodą. Reikia atidžiai stebėti digoksino koncentraciją ir prireikus apsvarstyti galimybę sumažinti digoksino dozę. Tyrimų duomenimis, galima spironolaktono ar jo metabolitų interferencija su imunologiniais testais, naudojamais digoksino koncentracijai plazmoje nustatyti. Reikšmė ir apimtis dar nenustatyta.

NVNU
Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU), tokie kaip aspirinas, indometacinas (viena vertus, mažinantis antihipertenzinį ir diurezinį poveikį, kita vertus, keliantis sunkaus inkstų funkcijos sutrikimo ir kanrenono išsiskyrimo slopinimo riziką) ir mefenamo rūgštis gali silpninti diuretikų natriuretinį poveikį dėl intrarenalinių prostaglandinų sintezės slopinimo ir gali mažinti diuretinį spironolaktono poveikį. Kartu vartojami NVPNU, dehidratuotiems pacientams gali paskatinti ūminio inkstų nepakankamumo išsivystymą.

Ciklosporinas
Nerekomenduojama kartu vartoti spironolaktono ir ciklosporino (hiperkalemijos rizika).

Kortikosteroidai ir tetrakozaktidas
Jie mažina antihipertenzinį spironolaktono poveikį dėl kortikosteroidų sulaikomo vandens.

Litis
Vartojant kartu su ličiu, gali padidėti ličio koncentracija serume ir pasireikšti perdozavimo požymių.

Fenazonas
Spironolaktonas skatina fenazono metabolizmą.

Amonio chloridas ir cholestiraminas
Pacientams, vienu metu vartojantiems spironolaktono ir amonio chlorido arba cholestiramino, buvo stebėta hiperkaleminė metabolinė acidozė.

Karbenoksolonas
Kartu vartojant spironolaktono ir karbenoksolono, gali sumažėti abiejų medžiagų veiksmingumas.

Trimetoprimas/sulfametoksazolas (kotrimoksazolas)
Papildomai su kitais vaistiniais preparatais, sukeliančiais hiperkalemiją, su spironolaktonu vartojant trimetoprimo su sulfametoksazolu (kotrimoksazolo) gali išsivystyti kliniškai reikšminga hiperkalemija.

Abirateronas
Spironolaktonas jungiasi su androgenų receptoriumi ir gali padidinti prostatos specifinio antigeno (PSA) kiekį abirateronu gydomiems prostatos vėžiu sergantiems pacientams. Vartoti kartu su abirateronu nerekomenduojama.

[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]Nėštumas
Spironolaktonas ir jo metabolitai prasiskverbia per placentos barjerą. Todėl nėštumo metu spironolaktono galima vartoti tik tuo atveju, jei galima nauda viršys galimą riziką vaisiui.

Žindymas
Kanrenonas, svarbus (ir aktyvus) spironolaktono metabolitas, patenka į motinos pieną. Atsižvelgiant į nežinomą šalutinio poveikio žindomiems kūdikiams galimybę, reikėtų atsisakyti žindymo arba spironolaktono vartojimo. Šiuo atveju reikia įvertinti spironolaktono poreikį motinai.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie spironolaktono poveikį vaisingumui nėra. Tyrimų su gyvūnais metu nustatytas kenksmingas poveikis patelių vaisingumui (žr. 5.3 skyrių), apie patinų vaisingumo pokyčius duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]Buvo pranešta apie mieguistumą ir galvos svaigimą. Todėl vairuojant ar valdant mechanizmus patariama būti atsargiems.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristikų santrauka 
Nepageidaujamų reakcijų dažnis buvo nustatytas remiantis „Atsitiktinių imčių Aldakton vertinimo tyrimo“ (RALES) duomenimis apie mirtis dėl bet kokios priežasties.

RALES buvo dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamas tyrimas (n = 1663), kuriame dalyvavo pacientai, sergantys širdies nepakankamumu ir gydomi tik spironolaktonu. Šis „Searle“ kompanijos finansuotas tyrimas po vaistinio preparato patekimo į rinką buvo atliktas 1995–1998 metais.

Lentelėje pateiktas nepageidaujamų reakcijų sąrašas
Toliau išvardyti nepageidaujamo poveikio reiškiniai buvo pastebėti ir apie juos pranešta tokiu dažniu: labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal sunkumą nuo rimčiausių iki lengviausių.

	Sisteminė organų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)
	Retas
	Gerybiniai krūties navikai (vyrams)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Nežinomas
	Leukopenija, agranulocitozė, trombocitopenija

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Labai dažnas
	Hiperkalemija

	
	Retas
	Elektrolitų pusiausvyros sutrikimas

	
	Nežinomas
	Metabolinė acidozė, hiponatremija

	Psichikos sutrikimai
	Dažnas
	Sumišimo būsena

	
	Nežinomas
	Lytinio potraukio sutrikimai

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Svaigulys

	
	Nežinomas
	Mieguistumas, migrena, sumišimas, ataksija

	Širdies sutrikimai
	Nežinomas
	Tachikardija

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Pykinimas

	
	Nežinomas
	Virškinimo trakto sutrikimai (diegliai, viduriavimas)

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Retas
	Kepenų funkcijos sutrikimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnas
	Niežėjimas, išbėrimas

	
	Retas
	Dilgėlinė

	
	Nežinomas
	Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas (SJS), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistinio preparato sukelta odos reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), alopecija, hipertrichozė, pemfigoidas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažnas
	Raumenų spazmai

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dažnas
	Ūminis inkstų nepakankamumas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Dažnas
	Ginekomastija, krūtų skausmas (vyrams)

	
	Retas
	Menstruacijų sutrikimai (nereguliarios mėnesinės arba amenorėja ir kraujavimas po menopauzės), krūtų skausmas (moterims)

	
	Nežinomas
	Erekcijos sutrikimai

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Bendrasis negalavimas

	
	Nežinomas
	Karščiavimas, galimas balso pokytis, kojų mėšlungis



Atskirų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas 
Vartojant spironolaktono gali pasireikšti ginekomastija, kuri priklauso nuo dozės ir gydymo trukmės. Šis poveikis paprastai yra grįžtamas ir išnyksta nutraukus gydymą. Retais atvejais ginekomastija gali išlikti.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Simptomai 
Perdozavimo simptomai yra šie: mieguistumas, sumišimas, makulopapulinis arba eriteminis išbėrimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, retai hiponatremija, hiperkalemija arba dehidratacija.

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra, pagerėjimas gali pasireikšti nutraukus vaistinio preparato vartojimą. Kalio suvartojimą (taip pat ir su maistu) reikia riboti. Jei būtina, reikia koreguoti vandens ir elektrolitų pusiausvyrą. Kartais gali padėti kalio išsiskyrimą didinančių diuretikų vartojimas, gliukozės, susijusios su į veną leidžiamu insulinu, arba geriamųjų jonų mainų dervų vartojimas.


[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
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Farmakoterapinė grupė – diuretikai, aldosterono antagonistai ir kiti kalį organizme sulaikantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – C03DA01.

Veikimo mechanizmas
Spironolaktonas yra kalį organizme sulaikantis diuretikas. Jis yra specifinis ir konkurencinis aldosterono antagonistas, todėl mažina natrio reabsorbciją distaliniuose inkstų kanalėliuose ir slopina kalio bei magnio išsiskyrimą.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Sunkus širdies nepakankamumas: „Atsitiktinių imčių Aldakton įvertinimo tyrimas“ (RALES) buvo daugianacionalinis dvigubai koduotas tyrimas, kuriame dalyvavo 1663 pacientai, kurių kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija buvo ≤ 35 %, kuriems paskutinių 6 mėnesių laikotarpiu buvo pasireiškęs IV klasės pagal Niujorko širdies asociaciją (angl. New York Heart Association, NYHA) širdies nepakankamumas ir kuriems atsitiktinių imčių sudarymo metu buvo III-IV klasės širdies nepakankamumas. Visi pacientai turėjo vartoti kilpinį diuretiką ir, jei toleravo, AKF inhibitorių. Į tyrimą nebuvo įtraukiami pacientai, kurių pradinė kreatinino koncentracija serume buvo >220 μmol/l, kuriems ji neseniai buvo padidėjusi 25 % arba kurių pradinė kalio koncentracija serume buvo>5,0 mmol/l. Pacientai santykiu 1:1 buvo suskirstyti į atsitiktines imtis ir kartą per parą vartojo 25 mg geriamojo spironolaktono vaistinio preparato dozę arba atitinkamo placebo preparato. Pacientams, kurie toleravo kartą per parą vartojamą 25 mg dozę, ji, esant klinikinei būtinybei, buvo didinama iki kartą per parą vartojamos 50 mg dozės. Pacientai, kurie kartą per parą vartojamos 25 mg dozės netoleravo, tokią dozę vartojo kas antrą parą. Pagrindinė RALES tyrimo vertinamoji baigtis buvo laikas iki bet kokios priežasties sukeltos mirties. RALES tyrimas buvo nutrauktas anksčiau nei numatyta (vidutinis paciento stebėjimo laikotarpis buvo 24 mėnesiai), kadangi planuotos tarpinės analizės metu nustatytas reikšmingas palankus mirtingumą mažinantis poveikis. Spironolaktonas, palyginti su placebu, mirties riziką mažino 30 % (p < 0,001; 95 % pasikliautinasis intervalas nuo 18 % iki 40 %. Spironolaktonas, palyginti su placebu, 31 % sumažino mirties nuo širdies sutrikimo riziką (labiausiai sumažėjo staigios mirties ir mirties nuo progresuojančio širdies nepakankamumo rizika) (p<0,001; 95 % pasikliautinieji intervalai nuo 18 % iki 42 %.

Spironolaktonas taip pat 30 % sumažino hospitalizavimo dėl su širdimi susijusių priežasčių (sunkėjančio širdies nepakankamumo, krūtinės anginos, skilvelių aritmijos ar miokardo infarkto) riziką (p < 0,001, 95 % pasikliautinasis intervalas: 18–41 %). Vartojant spironolaktoną, pokyčiai, susiję su širdies veiklos sutrikimo vertinimu pagal NYHA klasifikaciją, buvo palankesni – tyrimo pabaigoje spironolaktono grupėje širdies veiklos sutrikimo vertinimas pagal NYHA klasifikaciją pagerėjo 41 % pacientų, o pablogėjo 38 % pacientų, palyginti su 33 % pacientų, 11 kurių vertinimas pagerėjo, ir 48 % pacientų, kurių vertinimas pablogėjo, placebo grupėje (p < 0,001).

Vaikų populiacija
Reikšmingos spironolaktono klinikinių tyrimų metu gautos informacijos apie vaikų gydymą nėra. Tokią situaciją lėmė keli veiksniai: su vaikų populiacija buvo atlikti vos keli tyrimai, spironolaktonas buvo vartojamas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kiekviename tyrime buvo vertinama nedaug pacientų ir buvo tiriamos skirtingos indikacijos. Rekomendacijos dėl vaistinio preparato dozavimo vaikams pagrįstos klinikine patirtimi ir mokslinėje literatūroje aprašytais konkrečių atvejų tyrimais.

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Po absorbcijos spironolaktonas greitai metabolizuojamas. 

Biotransformacija
Pagrindiniai aktyvūs metabolitai yra sieros turintys metabolitai (75-80 %) ir kanrenonas (20–25 %). Didžiausia pagrindinių sieros turinčių darinių ir kanrenono koncentracija plazmoje pasiekiama po 1,5–3 valandų.

Eliminacija
Išsiskiria per inkstus ir tulžį. 90 % kanrenono yra susijungę su plazmos baltymais.

Vaikų populiacija
Farmakokinetinių tyrimų duomenų, susijusių su vaistinio preparato vartojimu vaikų populiacijoje, nėra. Rekomendacijos dėl vaistinio preparato dozavimo vaikams pagrįstos klinikine patirtimi ir mokslinėje literatūroje aprašytais konkrečių atvejų tyrimais.

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]Spironolaktonas ir jo metabolitai gali prasiskverbti pro placentą. Spironolaktonas, skirtas žiurkių patelėms vaikingumo laikotarpiu, atsivestiems patinėliams sukėlė feminizaciją.

Trijų vadų poveikio reprodukcijai tyrimų metu žiurkių patelės su maistu vartojo 15 mg/kg kūno svorio ir 50 mg/kg kūno svorio spironolaktono dozę. Poveikio poravimuisi ir vaisingumui nebuvo, tačiau vartojant 50 mg/kg kūno svorio dozę, šiek tiek padidėjo negyvų jauniklių atsivedimo dažnis. Žiurkių patelėms į pilvaplėvės ertmę 7 dienas injekuota 100 mg/kg kūno svorio paros dozė pailgino estrogenų ciklą, t. y. vaistinio preparato švirkštimo laikotarpiu pailgino porujo laikotarpį ir dviejų savaičių stebėjimo po vaistinio preparato švirkštimo pabaigos laikotarpiu sukėlė nuolatinį porujį. Toks poveikis buvo susijęs su sulėtėjusiu folikulo vystymusi kiaušidėje ir estrogenų koncentracijos kraujyje sumažėjimu, o tai, kaip ir numatyta, trikdė poravimąsi, vaisingumą ir vislumą. Tyrimo metu patelėms į pilvaplėvės ertmę buvo injekuota 100 mg/kg kūno svorio paros dozė ir jos dvi savaites buvo su patinais, kuriems vaistinio preparato švirkšta nebuvo. Nustatyta, kad sumažėjų skaičius patelių, kurios po poravimosi tapo vaikingomis (nustatyta, kad tokį poveikį sukėlė ovuliacijos slopinimas), skaičius embrionų, kurie implantavosi patelėms, kurios tapo vaikingomis (nustatyta, kad tokį poveikį sukėlė implantacijos slopinimas). Be to, 200 mg/kg kūno svorio dozė pailgino laikotarpį iki poravimosi.

Genotoksinio ir mutageninio poveikio tyrimų rezultatai yra šiek tiek prieštaringi. Nustatyta, kad esant metaboliniam aktyvinimui, spironolaktonas kai kurių mutageninio poveikio žinduoliams tyrimų in vitro metu tokio poveikio nesukėlė, o kitų poveikio žinduoliams tyrimų in vitro metu gauti duomenys yra negalutiniai (tačiau nestiprus mutageninis poveikis nustatytas). Esant metaboliniam aktyvinimui, vienų poveikio žinduoliams tyrimų metu kalio kanrenoatas mutageninį poveikį sukėlė, kitų tyrimų rezultatai nėra galutiniai, dar kitų tyrimų rezultatai yra neigiami.

Nustatyta, kad ilgai ir didelėmis dozėmis vartojamas spironolaktonas žiurkėms sukelia navikų atsiradimą. Klinikinė tokio poveikio reikšmė nėra žinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Kalcio sulfatas dihidratas 
Pregelifikuotas krakmolas 
Laktozė monohidratas 
Povidonas (K30) 
Kvapioji medžiaga - pipirmėčių milteliai- (kukurūzų maltodekstrinas, I-mentolis, modifikuotas vaškinis kukurūzų krakmolas (E1450)) 
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Baltasis Opadry II  85F18422 (polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis 4000, talkas) 
Raudonasis geležies oksidas (E172) (25 mg ir 50 mg) 
Geltonasis geležies oksidas (E172) (50 mg ir 100 mg)

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Nepermatomos PVC / PVDC – aliuminio lizdinės plokštelės. Dėžutėje yra 20, 30, 50, 60, 90 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS

Medochemie Ltd.
1 – 10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	25 mg
LT/1/24/5616/001 – N20
LT/1/24/5616/002 – N30
LT/1/24/5616/003 – N50
LT/1/24/5616/004 – N60
LT/1/24/5616/005 – N90
LT/1/24/5616/006 – N100
	50 mg
LT/1/24/5617/001 – N20
LT/1/24/5617/002 – N30
LT/1/24/5617/003 – N50
LT/1/24/5617/004 – N60
LT/1/24/5617/005 – N90
LT/1/24/5617/006 – N100
	100 mg
LT/1/24/5618/001 – N20
LT/1/24/5618/002 – N30
LT/1/24/5618/003 – N50
LT/1/24/5618/004 – N60
LT/1/24/5618/005 – N90
LT/1/24/5618/006 – N100




[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2024 m. spalio 16 d.


[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 


A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

Medochemie Ltd – Factory AZ
Agios Athanassios, Industrial Area
Michali Irakleous 2
4101 Agios Athanassios, Limassol,
Kipras


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spironolactone Medochemie 25 mg plėvele dengtos tabletės
Spironolactone Medochemie 50 mg plėvele dengtos tabletės
Spironolactone Medochemie 100 mg plėvele dengtos tabletės
spironolactonum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg spironolaktono.
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg spironolaktono.
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 100 mg spironolaktono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

20 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
90 plėvele dengtų tablečių
100 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia sunaikinti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

<25 mg>
LT/1/24/5616/001 – N20
LT/1/24/5616/002 – N30
LT/1/24/5616/003 – N50
LT/1/24/5616/004 – N60
LT/1/24/5616/005 – N90
LT/1/24/5616/006 – N100
<50 mg>
LT/1/24/5617/001 – N20
LT/1/24/5617/002 – N30
LT/1/24/5617/003 – N50
LT/1/24/5617/004 – N60
LT/1/24/5617/005 – N90
LT/1/24/5617/006 – N100
<100 mg>
LT/1/24/5618/001 – N20
LT/1/24/5618/002 – N30
LT/1/24/5618/003 – N50
LT/1/24/5618/004 – N60
LT/1/24/5618/005 – N90
LT/1/24/5618/006 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

spironolactone medochemie 25 mg
spironolactone medochemie 50 mg
spironolactone medochemie 100 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spironolactone Medochemie 25 mg plėvele dengtos tabletės
Spironolactone Medochemie 50 mg plėvele dengtos tabletės
Spironolactone Medochemie 100 mg plėvele dengtos tabletės
spironolactonum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Medochemie Ltd {logotipas}


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA

























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Spironolactone Medochemie 25 mg plėvele dengtos tabletės
Spironolactone Medochemie 50 mg plėvele dengtos tabletės
Spironolactone Medochemie 100 mg plėvele dengtos tabletės
spironolaktonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Spironolactone Medochemie ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Spironolactone Medochemie
3.	Kaip vartoti Spironolactone Medochemie
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Spironolactone Medochemie
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Spironolactone Medochemie ir kam jis vartojamas

Spironolactone Medochemie yra kalį organizme sulaikantis diuretikas, šlapimo išsiskyrimą skatinantis vaistas.

Šis vaistas skiriamas esant per aukštam kraujospūdžiui (hipertenzijai), skysčių susilaikymui (edemai) ir neįprastai dideliam skysčių susikaupimui pilvo ertmėje (ascitui), atsiradusiam dėl širdies nepakankamumo, kepenų cirozės (negrįžtamo kepenų randėjimo) ir sutrikusios inkstų funkcijos.

Spironolactone Medochemie taip pat skiriamas pirminio aldosteronizmo (sutrikimų, kuriuos sukelia per didelė aldosterono sekrecija, dėl kurios kaupiasi natris ir netenkama per daug kalio) atvejais.

Šis vaistas gali būti vartojamas esant labai sunkiai hipertenzijai (aukštam kraujospūdžiui).

Vaikams šio vaisto galima vartoti tik prižiūrint pediatrui (vaikų gydytojui).


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Spironolactone Medochemie

[bookmark: _Hlk176696922]Spironolactone Medochemie vartoti draudžiama
jeigu yra alergija spironolaktonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu yra ūminis inkstų nepakankamumas (inkstų funkcijos nutrūkimas), labai susilpnėjusi inkstų funkcija arba jei šlapimo pūslėje nėra šlapimo;
jeigu sergate Adisono liga;
jeigu yra hiperkalemija (staigus kalio kiekio kraujyje padidėjimas);
jeigu vartojate kitų kalį tausojančių diuretikų (šlapimo gamybą skatinančių vaistų);
spironolaktono negalima duoti vaikams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia inkstų liga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Spironolactone Medochemie.
Jei vartojate arba turite bet kurią iš toliau išvardytų būklių:
· spironolaktono vartojimas kartu su tam tikrais vaistais, kalio papildais, druskos pakaitalais, kuriuose yra kalio, ir maisto produktais, kuriuose gausu kalio, gali sukelti sunkią hiperkalemiją (padidėjusį kalio kiekį kraujyje). Sunki hiperkalemija gali pasireikšti šiais simptomais: mėšlungiu, nereguliariu širdies ritmu, viduriavimu, pykinimu (bloga savijauta), svaiguliu arba galvos skausmu;
· vaistai, vartojami nuo aukšto kraujospūdžio (pvz., angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriai, angiotenzino II receptorių antagonistai);
· nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU - vaistai, vartojami esant uždegimui);
· heparinas (antikoaguliantas);
· kitas vaistas ar liga, dėl kurių gali padidėti kalio kiekis kraujyje.

Dėl šių priežasčių kraujyje gali būti per daug kalio:
· padidėjusio kalio kiekio kraujyje rizika yra didesnė vyresnio amžiaus žmonėms, pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ir sergantiems blogai kontroliuojamu diabetu; 
· turėtumėte reguliariai tikrintis pas gydytoją dėl galimo padidėjusio kalio kiekio kraujyje, sumažėjusio natrio kiekio kraujyje ir trumpalaikio šlapalo kiekio padidėjimo, ypač jei esate senyvo amžiaus ir (arba) jei anksčiau buvo suprastėjusi inkstų funkcija (ypač vaikams, sergantiems hipertenzija) arba kepenų funkcija;
· jeigu sergate dekompensuota kepenų ciroze (net ir esant normaliai inkstų funkcijai).

Vaikams ir paaugliams
Vaikams, sergantiems lengva inkstų liga, Spironolactone Medochemie reikia vartoti atsargiai dėl hiperkalemijos (didelio kalio kiekio kraujyje) pavojaus.

Spironolactone Medochemie draudžiama vartoti vaikams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia inkstų liga (žr. skyrių „Spironolactone Medochemie vartoti draudžiama“)

Kiti vaistai ir Spironolactone Medochemie
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Spironolactone Medochemie draudžiama vartoti kartu su kitais kalį organizme sulaikančiais diuretikais (šlapimo išsiskyrimą skatinančiais vaistais).

Pasakykite gydytojui, jeigu nuo prostatos vėžio esate gydomas abirateronu.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate mitotaną antinksčių piktybiniams navikams gydyti. Šio vaisto negalima vartoti kartu su mitotanu.

Be gydytojo patarimo negalima vartoti šių vaistų: 
· kalį organizme sulaikančių vaistų arba kalio papildų: galimas kalio kiekio kraujyje padidėjimas;
· vaistų, skirtų aukštam kraujospūdžiui gydyti, pavyzdžiui, sartanų ir AKF inhibitorių: galimas kalio kiekio kraujyje padidėjimas;
· noradrenalino (ūminio žemo kraujospūdžio gydymui): spironolaktonas mažina noradrenalino poveikį kraujagyslėms. Būkite atsargūs vietinės ar bendrosios anestezijos atveju;
· digoksino (širdies nepakankamumui gydyti): galimas digoksino koncentracijos padidėjimas kraujyje;
· nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU – vaistai, vartojami esant uždegimui), tokių kaip aspirinas, indometacinas ir mefenamo rūgštis: jie gali mažinti kraujospūdį mažinantį ir diuretinį (šlapimo išsiskyrimą skatinantį) Spironolactone Medochemie poveikį ir gali skatinti ūmaus inkstų nepakankamumo atsiradimą dehidratuotiems (skysčių netekusiems) pacientams;
· ciklosporino (specifinio vaisto, skiriamo transplantacijos ir autoimuninių ligų gydymui): galimas kalio kiekio kraujyje padidėjimas;
· kortikosteroidų ir tetrakozaktido: sumažėjęs spironolaktono kraujospūdį mažinantis poveikis;
· ličio (specifinio vaisto, skiriamo depresijos atveju): galimas ličio koncentracijos kraujyje padidėjimas;
· fenazono (gydomojo tepalo arba vaisto, skirto ausų uždegimo gydymui): galimas fenazono metabolizmo pagreitėjimas;
· cholestiramino (tam tikro vaisto, skiriamo esant per dideliam cholesterolio kiekiui): gali sumažėti diuretinis spironolaktono poveikis;
· amonio chloridas (balta kristalinė druska) gali mažinti diuretinį spironolaktono poveikį;
· karbenoksolono (vartojamas gastroezofaginio refliukso ligai gydyti): gali sumažėti spironolaktono arba karbenoksolono poveikis;
· kai kurių antibiotikų: trimetoprimo ir trimetoprimo su sulfametoksazolu.

Spironolactone Medochemie gali būti vartojamas kartu su kitais diuretikais ir antihipertenziniais vaistais, tačiau kartais gali reikėti sumažinti jų dozę.

Spironolactone Medochemie vartojimas su maistu ir gėrimais
Būkite atsargūs, jei vartojate daug kalio turinčių maisto produktų ir druskos pakaitalų, kurių sudėtyje yra kalio, nes gali padidėti kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija, galinti sukelti mirtį), ypač jei prieš tai buvo susilpnėjusi inkstų funkcija.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Spironolactone Medochemie nėščioms moterims vartoti negalima. Jei vartojate šį vaistą, žindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pranešta apie apsnūdimo (mieguistumo) ir galvos svaigimo atvejus. Būkite atsargūs, jei vairuojate ar valdote mechanizmus.

Spironolactone Medochemie sudėtyje yra laktozės 
Šio vaisto sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Spironolactone Medochemie

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Hipertenzija (aukštas kraujospūdis) 
Įprastinė dozė suaugusiesiems yra nuo 50 mg iki 100 mg per parą. Sunkiai gydomais ar sunkiais atvejais dozę galima palaipsniui didinti per 2 savaites iki 200 mg per parą. 
Paros dozę galite išgerti visą iš karto arba padalyti į kelias dozes. 
Gydymą reikia tęsti mažiausiai 2 savaites, nes poveikis, kurio tikimasi, gali pasireikšti ne iš karto. Tik po 2 savaičių, jei reikia, gydytojas gali dozę padidinti.

Spironolactone Medochemie gali sustiprinti diuretikų (šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų) ir kitų vaistų nuo aukšto kraujospūdžio poveikį: prireikus gydytojas pritaikys jų dozes.

Edema (skysčių susilaikymas) 
Paros dozę galima išdalyti arba išgerti visą iš karto. 
· Cirozė: gydytojas pats parinks dozę, atsižvelgdamas į kiekvieną individualų atvejį. 
· Nefrozinis sindromas (inkstų funkcijos sutrikimas): įprastinė dozė yra nuo 100 mg iki 200 mg per parą. 
· Edema vaikams: gydytojas nuspręs, kokią dozę skirti.

Stazinis širdies nepakankamumas 
Rekomenduojama pradinė dozė yra 100 mg per parą kaip vienkartinė dozė arba išdalytą į kelias dozes. Ši dozė gali svyruoti nuo 25 mg iki 200 mg per parą. Palaikomoji dozė nustatoma individualiai.

Sunkus širdies nepakankamumas, kai kartu taikomas standartinis gydymas (III-IV klasės pagal Niujorko širdies asociacijos klasifikaciją, angl. New York Heart Association, NYHA)
Rekomenduojama pradinė dozė yra 25 mg per parą. Jei yra klinikinių indikacijų, pacientams, kurie gerai toleruoja vienkartinę 25 mg paros dozę, dozę galima padidinti iki 50 mg kartą per parą. Pacientams, kurie sunkiai toleruoja vienkartinę 25 mg paros dozę, dozę galima mažinti iki 25 mg kas antrą dieną.

Pirminis aldosteronizmas (būklė, kai antinksčiai gamina per daug aldosterono)
Spironolactone Medochemie gali būti vartojamas pirminės diagnozės nustatymui pirminio hiperaldosteronizmo atveju. Gydymo trukmę ir dozes nustato gydytojas.

Labai sunki hipertenzija (aukštas kraujospūdis) 
Spironolactone Medochemie gali būti vartojamas kaip papildomas gydymas, kai yra per didelė aldosterono sekrecija, sumažėjęs kalio kiekis kraujyje ir metabolinė alkalozė. Pradinę 100 mg per parą dozę prireikus per 2 savaites galima padidinti iki 400 mg per parą.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jei Spironolactone Medochemie duodate vaikui, reikiamas tablečių skaičius priklauso nuo vaiko svorio. Kiek tablečių reikia duoti, nuspręs Jūsų gydytojas.

Ką daryti pavartojus per didelę Spironolactone Medochemie dozę
Jeigu išgėrėte per didelę Spironolactone Medochemie dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Perdozavimo simptomai yra mieguistumas, minčių susipainiojimas, odos paraudimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, retai – padidėjęs kalio kiekis, sumažėjęs natrio kiekis kraujyje arba dehidratacija.

Pamiršus pavartoti Spironolactone Medochemie
Jei pamiršote išgerti Spironolactone Medochemie, išgerkite jį, kai tik prisiminsite. Jei jau beveik laikas vartoti kitą dozę, praleistos dozės nebevartokite ir toliau vaistą vartokite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Spironolactone Medochemie
Jei norite nutraukti vaisto vartojimą, būtinai pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Buvo pranešta apie šiuos šalutinius poveikius. Jei pasireiškė bet kuris iš šių šalutinių poveikių arba jis tęsiasi ilgiau nei savaitę, kreipkitės į gydytoją.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· padidėjęs kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· sumišimas;
· galvos svaigimas;
· pykinimas (bloga savijauta);
· niežulys, odos išbėrimas;
· raumenų mėšlungis;
· ūmus inkstų funkcijos sutrikimas;
· per didelis krūties audinio augimas vyrams, krūties skausmas (vyrams);
· bendras silpnumas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· gerybinis krūties navikas (vyrams);
· elektrolitų kiekio sutrikimai organizme (kalio, natrio, chloro ir kalcio kiekio pokyčiai);
· nenormali kepenų funkcija;
· dilgėlinė;
· menstruacijų sutrikimai (nereguliarios menstruacijos arba jų nebuvimas ir kraujavimas po menopauzės);
· krūtų skausmas (moterims).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· baltųjų kraujo kūnelių sumažėjimas arba išnykimas (leukopenija arba agranulocitozė) ir trombocitų sumažėjimas (trombocitopenija);
· didelis kraujo rūgštingumas (acidozė), natrio trūkumas kraujyje (hiponatremija);
· lytinio potraukio sutrikimai;
· mieguistumas, migrena, minčių sumišimas, koordinacijos sutrikimai (ataksija);
· greitas širdies ritmas (tachikardija);
· virškinimo trakto sutrikimai (spazmai, viduriavimas);
· Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas (sunki alerginė reakcija, pasireiškianti dideliu karščiavimu, pūslėmis ant odos, sąnarių skausmais ir (arba) akių uždegimu), toksinė epidermio nekrolizė (sunki ir staigi alerginė reakcija, pasireiškianti tokiais simptomais kaip karščiavimas ir pūslės ant odos su odos lupimusi ir pleiskanojimu), odos išbėrimas su padidėjusiu baltųjų kraujo kūnelių skaičiumi ir bendraisiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), plaukų slinkimas, pernelyg didelis plaukų augimas, pemfigoidas (būklė, kuriai būdingos skysčio pripildytos pūslės ant odos);
· erekcijos sutrikimas;
· karščiavimas, galimas balso pokytis, kojų mėšlungis.

Vyrams gali pasireikšti nenormalus krūtų patinimas (ginekomastija), kuris priklauso nuo gydymo dozės ir trukmės. Jis paprastai išnyksta nutraukus gydymą. Retais atvejais ginekomastija gali išlikti.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Spironolactone Medochemie sudėtis
Veiklioji medžiaga yra spironolaktonas. Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg, 50 mg arba 100 mg spironolaktono.
Pagalbinės medžiagos yra: 
Tabletės šerdyje: kalcio sulfatas dihidratas, pregelifikuotas krakmolas, laktozė monohidratas, povidonas (K30), kvapioji medžiaga - pipirmėčių milteliai- (kukurūzų maltodekstrinas, I-mentolis, modifikuotas vaškinis kukurūzų krakmolas (E1450)), magnio stearatas;
Tabletės plėvelėje: baltasis Opadry II  85F18422 (polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis 4000, talkas), raudonasis geležies oksidas (E172) (tik 25 mg ir 50 mg), geltonasis geležies oksidas (E172) (tik 50 mg ir 100 mg). 

Spironolactone Medochemie išvaizda ir kiekis pakuotėje
Spironolactone Medochemie 25 mg yra plytų raudonumo, apvalios, abipus išgaubtos, maždaug 7 mm skersmens, plėvele dengtos tabletės, su vagele abiejose pusėse.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Spironolactone Medochemie 50 mg yra šviesiai rudos, apvalios, abipus išgaubtos, maždaug 9 mm skersmens, plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „MC“, o kita pusė - lygi.

Spironolactone Medochemie 100 mg yra geltonos, apvalios, maždaug 11 mm skersmens, abiejose pusėse lygios, plėvele dengtos tabletės.

Tabletės supakuotos į nepermatomas PVC / PVDC - aliuminio lizdines plokšteles.
Spironolactone Medochemie tiekiamas pakuotėmis, kuriose yra 20, 30, 50, 60,  90 arba 100 tablečių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Medochemie Ltd.
1 – 10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras

Gamintojas
Medochemie Ltd – Factory AZ
Agios Athanassios, Industrial Area
Michali Irakleous 2
4101 Agios Athanassios, Limassol,
Kipras

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-30.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


