






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
                                                                 

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VEROSPIRON 100 mg kietosios kapsulės

2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje kapsulėje  yra 100 mg spironolaktono.
Pagalbinės  medžiagos, kurių poveikis žinomas  
Vienoje kapsulėje yra 255 mg laktozės monohidrato ir
  saulėlydžio geltonojo (E110).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.
Kapsulės turinys: balti granuliuoti milteliai.
Kapsulės korpusas: dydis Nr.0; viršutinė dalis: oranžinė, nepermatoma, apatinė dalis: geltona, nepermatoma. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

- Pirminio hiperaldosteronizmo gydymas ir diagnostika.
- Su staziniu širdies nepakankamumu susijusios edemos mažinimas.
- Papildomas sunkaus širdies nepakankamumo (NYHA III-IV funkcinė klasė, IF ≤ 35%) gydymas. 
- Pirminės hipertenzijos gydymas kartu su kitais vaistiniais preparatais tuo atveju, jeigu kitoks gydymas yra neveiksmingas arba netinka.
- Su kepenų ciroze susijusio ascito ar edemos mažinimas.
- Su nefroziniu sindromu susijusios edemos mažinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms
Pirminis hiperaldosteronizmas
- Diagnozei nustatyti
a) ilgalaikis tyrimas: spironolaktono paros dozė yra 400 mg. Ji geriama lygiomis dalimis per 2 – 4 kartus 3 – 4 savaites. Hipokalemijos ir hipertenzijos korekcija patvirtina galimą pirminio hiperaldosteronizmo diagnozę;
b) trumpalaikis tyrimas: paros dozė yra 400 mg. Ji lygiomis dalimis geriama per 2 – 4 kartus keturias dienas. Jei vaisto vartojant serume kalio padaugėja, o nutraukus spironolaktono vartojimą sumažėja, tai patvirtina galimą pirminio hiperaldosteronizmo diagnozę.

- Gydymas
Pacientams, kurie dėl pirminio hiperaldosteronizmo ruošiami operacijai, spironolaktono paros dozė yra 100-400 mg. Ji lygiomis dalimis geriama per 2 – 4 kartus.  Pacientus, kuriems chirurginis gydymas netinka, reikia gydyti mažiausia veiksminga doze. Jiems pradinę dozę galima mažinti kas 14 dienų iki mažiausios veiksmingos. 

Edema, susijusi su staziniu širdies nepakankamumu, ar nefroziniu sindromu 
Pradinė paros dozė yra 100 mg (ji gali svyruoti nuo 25 mg iki 200 mg). Ji geriama iš karto arba lygiomis dalimis per 2 kartus. Jeigu 100 mg dozės diurezinis poveikis po 5 gydymo parų nepakankamas, galima skirti kartu vartoti kito diuretiko, veikiančio artimesnėje inkstų kanalėlių dalyje. Tokiu atveju spironolaktono dozės keisti nereikia.

Papildomas sunkaus širdies nepakankamumo (NYHA III-IV klasė ir IF ≤ 35%) gydymas.
Jeigu serume kalio koncentracija serume yra ≤ 5,0 mEq/l ir kreatinino koncentracija yra ≤ 2,5 mg/dl, kartu taikant standartinį gydymą pradžioje reikia skirti 25 mg spironolaktono vieną kartą per parą. Pacientams, toleruojantiems 25 mg paros dozę, jei reikia, dozę galima didinti iki 50 mg kartą per parą. Pacientams, kurie netoleruoja 25 mg paros dozės, dozę galima sumažinti skiriant 25 mg kas antrą parą (žr. 4.4 skyrių).

Pirminės hipertenzijos gydymas kartu su kitais vaistiniais preparatais tuo atveju, jeigu kitoks gydymas yra neveiksmingas arba netinka.
Pradinė paros dozė yra 25  mg, išgeriama per vieną kartą, derinant su kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos. Jei po 4 savaičių nepavyksta pasiekti tikslinio kraujospūdžio sumažėjimo, dozę galima padvigubinti. Pacientams, gydomiems AKF inhibitoriais arba angiotenzino receptorių blokatoriais,, prieš skiriant spironolaktono, reikia nustatyti kalio ir kreatinino koncentraciją kraujyje. Pacientams, kurių kraujo kalio koncentracija > 5,0 mmol/l arba kreatinino koncentracija >2,5 mg/dl, vaistinio preparato skirti negalima. Pirmuosius tris gydymo mėnesius reikia dažnai nustatinėti kalio ir kreatinino koncentraciją kraujyje.

Su kepenų ciroze susijusio ascito ar edemos mažinimas.
Jei Na/K koncentracijų santykis šlapime didesnis nei 1,0, skiriama 100 mg paros dozė. Jei koncentracijų santykis mažesnis nei 1,0, skiriama 200  mg-400  mg paros dozė. Palaikomosios dozės nustatomos individualiai.


Vaikų populiacija
Pradinė geriamojo preparato paros dozė yra 1   3 mg/kg kūno svorio. Ji suvartojama per 2-4 kartus.Dozę būtina koreguoti atsižvelgiant į reakciją ir toleravimą (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius). 
Vaikus šiuo vaistiniu preparatu galima gydyti tik prižiūrint pediatrijos specialistui. Duomenų apie vaikų gydymą yra nedaug (žr. 5.1 ir 5.2 skyrius).


Senyviems pacientams
Rekomenduojama gydymą pradėti mažiausia doze ir ją koreguoti pagal poreikį didžiausiai naudai pasiekti. Esant sunkiam kepenų ir inkstų sutrikimui, būtinas atsargumas, nes gali sutrikti vaistinio preparato metabolizmas ir ekskrecija. Be to, būtina turėti omenyje hiperkalemijos riziką senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių).


Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
60 kg ir daugiau sveriantiems pacientams, kurių kreatinino klirensas yra 25 – 50 ml/min., rekomenduojama gerti po 20 mg kas 12 val., sveriantiems mažiau negu 60 kg – po 15 mg kas 12 val. 60 kg ir daugiau sveriantiems pacientams, kurių kreatinino klirensas yra mažesnis negu 25 ml/min., rekomenduojama gerti po 20 mg kartą per parą, sveriantiems mažiau negu 60 kg – po 15 mg kartą per parą.

Vartojimo metodas
Paprastai spironolaktono paros dozė išgeriama per vieną arba per du kartus po valgio. Paros dozę arba pirmąją paros dozę rekomenduojama išgerti ryte.

4.3	Kontraindikacijos

- Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
- Anurija. 
- Ūminis inkstų nepakankamumas.
- Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (glomerulų filtracijos greitis mažesnis nei 10 ml/min.).
-  Hiperkalemija.
- Hiponatremija.
- Adisono liga. 
Negalima kartu su spironolaktonu vartoti kitų kalį organizme sulaikančių diuretikų (pvz., eplerenono) ar kalio turinčių maisto papildų, nes gali atsirasti hiperkalemija.
Spironolaktono draudžiama vartoti vaikams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Spironolaktonu reikia gydyti atsargiai, jei dėl gretutinės ligos gali  atsirasti acidozė ir (arba) hiperkalemija.
Pacientams, kuriems yra diabetinė nefropatija, kyla hiperkalemijos pavojus.

Gydant spironolaktonu, trumpam gali padidėti šlapalo kiekis kraujyje (angl. blood urea nitrogen, BUN), ypač pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ir hiperkalemiją. Spironolaktonas gali sukelti laikiną hiperchloreminę metabolinę acidozę. Todėl pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi, ir senyviems žmonėms reikia periodiškai tirti inkstų funkciją ir nustatinėti serumo elektrolitų koncentraciją. 

Spironolaktono vartojant kartu su kitais kalį organizme sulaikančiais diuretikais, AKF inhibitoriais, angiotenzino II receptorių blokatoriais, aldosterono antagonistais, heparinu, mažo molekulinio svorio heparinu arba kitais hiperkalemiją sukeliančiais preparatais, kalio papildais ar kalio turtinga dieta arba kalio turinčiais druskos pakaitalais, gali atsirasti sunki hiperkalemija.

Hiperkalemija gali būti mirtina. Todėl ypatingai svarbu stebėti ir koreguoti kalio koncentraciją serume spironolaktonu gydomiems pacientams, kuriems yra sunkus širdies nepakankamumas. Draudžiama kartu vartoti kitų kalį sulaikančių diuretikų (žr.4.3 skyrių). Vengtina kartu vartoti kalio papildų pacientams, kurių serumo kalio  koncentracija > 3,5 mEq/l. Rekomenduojama nustatinėti kalio ir kreatinino koncentraciją: pradėjus gydymą spironolaktonu ar padidinus dozę – po savaitės, vėliau, pirmuosius tris mėnesius – kartą per mėnesį, vėliau, vienerius metus – kartą per ketvirtį, vėliau – kartą per 6 mėnesius. Jei serumo kalio koncentracija > 5 mEq/l arba kreatinino koncentracija > 4 mg/dl, gydymą reikia laikinai ar visai nutraukti (žr. 4.2 skyrių „Papildomas sunkaus širdies nepakankamumo gydymas“).

Jeigu yra porfirija, spironolaktono reikia skirti atsargiai, kadangi dauguma vaistinių preparatų skatina ūminės porfirijos pasireiškimą.

Vartojant spironolaktono, alkoholio gerti nerekomenduojama. 

Literatūros duomenimis, gyvūnams, ilgai vartojantiems daug didesnes dozes už didžiausią dozę, rekomenduojamą vartoti žmogui, gali atsirasti karcinoma arba mieloleukozė. Jei nėra būtina, ilgai spironolaktonu gydyti nepatariama.

Vaikų populiacija
Hipertenzija sergantiems vaikams, kuriems yra lengvas inkstų nepakankamumas, kalį organizme sulaikančių diuretikų būtina vartoti atsargiai. Spironolaktono draudžiama vartoti vaikams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių).

Vienoje 100 mg kapsulėje yra 255 mg laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
100 mg kapsulėse yra dažiklio – saulėlydžio geltonojo (E110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

AKFI- sunkios hiperkalemijos ir sustiprėjusio hipotenzinio poveikio pavojus (gali būti labai didelis).
Adrenerginių neuronų blokatoriai- sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Alkoholis-sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Aldesleukinas-sustiprėja hipotenzinis poveikis. 
Alfa adrenoblokatoriai - didėja postsinapsinius alfa adrenoreceptorius blokuojančių preparatų (pvz., prazosino) pirmos dozės sukeliamos hipotenzijos rizika.
Alprostadilis - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Amifostinas - gali sustiprėti antihipertenzinis poveikis.
Bendrieji anestetikai - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Angiotenzino II receptorių antagonistai-hiperkalemija, sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Antipirinas – spironolaktonas sustiprina antipirino metabolizmą.
Anksiolitikai ir migdomieji- sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Aspirinas - slopinamas diurezinis poveikis.
Baclofenas - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Barbitūratai – sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Beta adrenoblokatoriai- sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Kalcio kanalų blokatoriai- sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Karbamazepinas-padidėja hiponatremijos pavojus.
Karbenoksolonas - slopinamas opos gijimas,  naikinamas diurezinis poveikis.
Kolestiraminas, amonio chloridas – gali didėti hiperkalemijos ir hiperchloreminės metabolinės acidozės rizika.
Klonidinas - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Ciklosporinas - padidėja hiperkalemijos pavojus.
Kortikosteroidai - slopinamas diurezinis poveikis.
Diazoksidas - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Digoksinas - stiprėja digoksino poveikis.
Eplerenonas – sunkios hiperkalemijos rizika.
Heparinas, mažo molekulinio svorio heparinas - sunkios hiperkalemijos rizika.
Hidralazinas - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Indometacinas - padidėja hiperkalemijos rizika; naikinamas diurezinis poveikis.
Ketorolakas - naikinamas diurezinis poveikis.
Levacetilmetadolis - elektrolitų sutrikimai didina skilvelių aritmijos rizika.
Levodopa - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Litis - sumažėja ličio ekskrecija.
Metildopa - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Minoksidilis - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Moksizilitas - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Moksonidinas - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Nitratai - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Nitroprusidas - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo - didėja pastarųjų nefrotoksiškumas; naikinamas diurezinis poveikis. 
Estrogenai - naikinamas  diurezinis poveikis.
Fenotiazinai - sustiprėja hipotenzinis poveikis.
Platinos preparatai - didėja nefrotoksinio ir ototoksinio poveikio rizika. 
Kalio druskos-padidėja hiperkalemijos rizika.
Takrolimuzas - padidėja hiperkalemijos rizika.
Terfenadinas - hipokalemija ar kitų elektrolitų pusiausvyros sutrikimas didina skilvelių aritmijos riziką.
Tizanidinas - padidėja hiperkalemijos rizika.
Trilostanas - padidėja hiperkalemijos rizika.
Tricikliai antidepresantai - padidėja ortostatinės hipotenzijos rizika.
Be to, kaip ir vartojant  kartu su kitais vaistiniais preparatais, sukeliančiais hiperkalemiją, spironolaktono vartojant kartu su trimetoprimu ir sulfametoksazolu (kotrimoksazolu) gali išsivystyti kliniškai reikšminga hiperkalemija.

Vaistinių preparatų įtaka laboratorinių tyrimų rodmenims
Literatūroje pateikiama keletas pranešimų apie galimą spironolaktono ar jo metabolitų sąveiką su digoksinu radioimuninių tyrimų metu. Šių duomenų klinikinė reikšmė kol kas nėra aiški.
Atliekant fluorometrinius tyrimus spironolaktonas gali daryti įtaką junginių, pasižyminčių panašiomis fluorescentinėmis  savybėmis (pvz., kortizolio, epinefrino), kiekio nustatymo rodmenis. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Patikimų ir gerai kontroliuojamų klinikinių tyrimų su nėščiomis moterimis neatlikta. Nėščią moterį šiuo medikamentu galima gydyti tik nustačius, kad nauda jai viršys galimą riziką vaisiui. Su nėštumu susijusią nedidelę fiziologinę edemą diuretikais, įskaitant spironolaktoną, gydyti paprastai draudžiama.

Žindymas
Svarbiausio veiklaus spironolaktono metabolito kanrenono patenka į motinos pieną, todėl žindyvių šiuo medikamentu gydyti nepatariama. Jeigu gydymas būtinas, kūdikio maitinimą krūtimi reikia nutraukti.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gali pasireikšti toks nepageidaujamas poveikis kaip svaigulys, sumišimas, mieguistumas ir galvos skausmas. Vairuojant ar valdant mechanizmus reikia atsižvelgti į galimą tokio nepageidaujamo poveikio pasireiškimą. Gydymo pradžioje reikia vengti vairuoti ir valdyti mechanizmus. Vėliau, atsižvelgiant į vaistinio preparato poveikį, šis ribojimas nustatomas individualiai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas reakcijas spironolaktonas sukelia konkurenciniu būdu blokuodamas aldosterono, didinančio kalio ekskreciją, poveikį ir darydamas antiandrogeninį poveikį.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas: trombocitopenija, agranulocitozė, eozinofilija pacientams, sergantiems kepenų ciroze.

Imuninės sistemos sutrikimai 
Retas: padidėjęs jautrumas.

Endokrininės sistemos sutrikimai 
Dažnis nežinomas: hirsutizmas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
Labai dažnas: hiperkalemija (jei inkstų funkcija nepakankama arba pacientams, kartu vartojantiems kalio preparatų).
Dažnas: hiperkalemija (senyviems žmonėms ir sergantiesiems cukriniu diabetu ir pacientams, ir vartojantiems AKFI). 
Retas: hiponatremija, dehidratacija,  porfirija.
Dažnis nežinomas: hiperchloreminė metabolinė acidozė.

Psichikos sutrikimai 
Nedažnas:  sumišimas.

Nervų sistemos sutrikimai 
Nedažnas: \ mieguistumas (kepenų ciroze sergantiems pacientams), galvos skausmas.
Labai retas: paralyžius, paraplegija.
Dažnis nežinomas: svaigulys, ataksija,  letargija.

Širdies sutrikimai
Labai dažnas: atritmija (pacientams, kuriems yra  inkstų funkcijos nepakankamumas, ir pacientams, kartu vartojantiems kalio preparatų).

Kraujagyslių sistemos sutrikimai
Labai retas: vaskulitas.
Dažnis nežinomas: hipotenzija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: pykinimas, vėmimas.
Retas: gastritas, opa, skrandžio kraujavimas, skrandžio skausmas, viduriavimas. 

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas: hepatitas.
Dažnis nežinomas: kepenų funkcijos sutrikimas, toksinis poveikis kepenims.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Retas: bėrimas, dilgėlinė.
Labai retas: alopecija, egzema, žiedinė eritema, odos pokytis, panašus į sukeliamą vilkligės.
Dažnis nežinomas: pemfigoidas padidėjęs plaukuotumas, Stevens-Johnson sindromas, niežulys, toksinė epidermio nekrolizė, eritema.

Raumenų, kaulų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai retas: osteomaliacija .
Dažnis nežinomas: kojų mėšlungis.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai retas:  ūminis inkstų nepakankamumas.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Labai dažnas:susilpnėjęs libido, erekcijos sutrikimas (impotencija),  ginekomastija (vyrams), krūtų jautrumas, krūtų skausmas (vyrams), krūtų padidėjimas, nereguliarios menstruacijos (moterims).
Dažnas: nevaisingumas (vartojant dideles dozės (450 mg per parą)).
Labai retas: moterų balso pokyčiai.
Dažnis nežinomas: nuo dozės priklausoma amenorėja.

Tyrimai 
Labai retas: padidėjusios karbamido, kreatinino koncentracijos kraujyje.
Dažnis nežinomas: padidėjusi  HbA1c koncentracija kraujyje (dažniausiai ilgalaikio gydymo atveju).  

Nutraukus gydymą, nepageidaujamas poveikis paprastai išnyksta. 

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Požymiai. Tikėtina, kad spironolaktono perdozavimo požymiai ir simptomai būtų panašūs į gydymo metu pasireiškusias nepageidaujamas reakcijas: mieguistumas, minčių susipainiojimas, makulopapulinis ar eriteminis bėrimas, pykinimas, vėmimas, svaigulys ar viduriavimas. Retai gali atsirasti hiponatremija ir hiperkalemija, ypač pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi; pacientams, sergantiems sunkia kepenų liga, gali pasireikšti kepenų koma, bet šių poveikių priežastinis ryšys su spironolaktonu nenustatytas.
Gydymas. Specifinio priešnuodžio nėra, taikytinas simptominis gydymas. Būtina palaikyti skysčių, elektrolitų, rūgščių ir šarmų pusiausvyrą: skirti kalio išsiskyrimą skatinančių diuretikų, švirkšti gliukozės ir insulino, sunkiais atvejais reikia atlikti hemodializę.

5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - diuretikai, kalį organizme sulaikantys vaistiniai preparatai,  aldosterono antagonistai, ATC kodas - C03DA01 
Spironolaktonas yra konkurencinis aldosterono antagonistas. Jis veikia distaliniuose inkstų kanalėliuose, slopindamas aldosterono sukeltą vandens ir natrio susilaikymą ir kalio išsiskyrimą. Preparatas ne tik didina natrio ir chloro jonų ekskreciją bei mažina kalio jonų išsiskyrimą iš organizmo, bet taip pat slopina vandenilio jonų ekskreciją į šlapimą. Kadangi vaistas pasižymi diureziniu poveikiu, jis mažina kraujospūdį. 
Antiandrogeninis poveikis. Spironolaktonas vyrams ir moterims sukelia antiandrogeninį poveikį. Šio spironolaktono poveikio mechanizmas yra kompleksinis, apimantis keletą preparato sukeliamų efektų. Spironolaktonas silpnina testosterono biosintezę, slopindamas fermentą steroidų 17α -  monooksigenazę (17α – hidroksilazę) bei ardydamas mikrosomų citochromą P-450 tuose audiniuose, kuriuose esti didelis steroidų 17α -  monooksigenazės kiekis (pvz., sėklidėse, antinksčiuose). Preparatas konkurenciniu būdu slopina dihidrotestosterono jungimąsi prie citoplazmos receptorių baltymų, taigi, sumažina jo androgeninį poveikį audiniams taikiniams. Spironolaktono sukeltas estradiolio koncentracijos padidėjimas kraujo serume gali stiprinti jo antiandrogeninį poveikį, nors šis padidėjimas gali atsirasti ne visada; jį sąlygoja sustiprėjęs testosterono virtimas estradioliu. Spironolaktonas gali nepastoviai veikti 17 – hidroksiprogesterono koncentraciją kraujo serume, galbūt mažindamas jo susidarymą  tiek mažindamas steroidų 17α - monooksigenazės kraujo serume, tiek ir slopindamas jo virtimą (tai sąlygoja kumuliaciją)  androstenedionu, mažindamas nuo citochromo P-450 priklausomos 17α – hidroksiprogesteronaldolazės (17,20-desmolazės) koncentraciją. Dėl vaisto poveikio progesterono koncentracija kraujo serume gali didėti susilpnėjus jo hidroksilinimui (veikiant steroidų 17α -  monooksigenazei) į 17 – hidroksiprogesteroną. Vaikams kompensaciniu būdu gali sustiprėti lutropino (liuteinizuojamojo hormono, LH) ir folikulus stimuliuojamojo hormono (FSH) išsiskyrimas, galbūt kaip preparato sukelto antiandrogeninio poveikio (t.y. grįžtamosios reakcijos į testosterono koncentraciją kraujo serume ir/ar periferinio androgeninio aktyvumo sumažėjimo) pasekmė. 
RALES tyrimas. Randomizuotas Aldactone įvertinimo tyrimas (angl. Randomised Aldactone Evaluation Study, RALES) buvo daugianacionalinis, dvigubai koduotas tyrimas, jame dalyvavo 1663 pacientai, kurių išstūmimo frakcija buvo ≤ 35%, kuriems paskutinių 6 mėnesių laikotarpiu buvo pasireiškęs IV funkcinės klasės pagal NYHA klasifikaciją širdies nepakankamumas ir kuriems atsitiktinių imčių sudarymo metu buvo III-IV funkcinės klasės širdies nepakankamumas. Visi pacientai vartojo kilpinių diuretikų, 97% vartojo AKF inhibitorių ir 78% - digoksiną (tuo metu, kai vyko šis tyrimas, beta adrenoreceptorių blokatoriai nebuvo plačiai vartojami širdies nepakankamumui gydyti ir tik 15% pacientų vartojo beta adrenoreceptorių blokatorių). Pacientai, kurių pradinė kreatinino koncentracija kraujo serume  >2,5 mg/dl ar neseniai buvo padidėjusi 25 % arba kurių pradinė serumo kalio koncentracija >5.0 mEq/l, nebuvo įtraukti. Pacientai santykiu 1:1 buvo priskirti atsitiktinėms imtims. Vienos grupės pacientams buvo skiriama gerti 25 mg spironolaktono kartą per parą, kitos grupės - placebo. Pacientams, kurie toleravo 25 mg dozę kartą per parą, esant klinikiniam poreikiui, dozė buvo padidinta iki 50 mg vieną kartą per parą. Pacientams, kurie netoleravo 25 mg vieną kartą per parą, dozė buvo sumažinta iki 25 mg kas antrą parą. RALES tyrimo pagrindinė vertinamoji baigtis buvo laikas iki mirties nuo bet kokios priežasties. RALES tyrimas buvo baigtas ankščiau, vidutiniškai po 24 stebėjimo mėnesių, kadangi įvertinus tarpinius duomenis nustatyta, kad mirštamumas reikšmingai sumažėjo. Spironolaktonas 30% sumažino mirštamumo riziką, palyginti su placebu (p<0,001; 95% PI nuo 18% iki 40%).Spironolaktonas taip pat reikšmingai sumažino mirties, pirmiausia staigios mirties nuo progresuojančio širdies nepakankamumo, riziką, o taip pat hospitalizacijos dėl kardiologinės priežasties riziką. Vartojusiems spironolaktoną NYHA klasės pokyčiai buvo palankesni. Ginekomastija ir krūtų skausmas pasireiškė 10 % spironolaktoną vartojusių vyrų, ir 1% placebo grupės vyrų (p<,0,001). Abiejų grupių pacientams sunki hipokalemija pasireiškė retai. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Spironolaktonas virškinimo trakte absorbuojamas greitai ir gerai. Daug (maždaug 90%) jo jungiasi prie kraujo plazmos baltymų.
Spironolaktonas greitai metabolizuojamas. Farmakologiškai aktyvūs jo metabolitai 7α-tiometilspironolaktonas ir kanrenonas, daugiausia pašalinami pro inkstus, mažesnė dalis - su išmatomis. Spironolaktonas ir jo metabolitai prasiskverbia per placentos barjerą, patenka į motinos pieną.
Sveikiems savanoriams 15 dienų kasdien po valgio pavartojus po 100 mg spironolaktono, didžiausios plazmos koncentracijos susidarymo laikas (tmax) buvo 2,6 valandos, didžiausia  plazmos koncentracija (Cmax) - 80 ng/ml ir pusinės eliminacijos periodas - maždaug 1,4 valandos. Metabolitų 7α tiometilspironolaktono ir kanrenono tmax buvo atitinkamai 3,2 valandos ir 4,3 valandos, Cmax -  391 ng/ml ir 181 ng/ml, pusinės eliminacijos periodas – 13,8 ir 16,5 valandų. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Suleidus spironolaktono į pilvaplėvės ertmę, LD50  žiurkėms, pelėms ir triušiams yra atitinkamai 790 mg/kg kūno svorio, 360 mg/kg kūno svorio ir 870 mg/kg kūno svorio, instiliavus į skrandį -  visiems gyvūnams ji buvo didesnė negu 1000 mg/kg kūno svorio. 
Lėtinio toksinio poveikio tyrimų metu žiurkėms spironolaktonas sukėlė tumorigeninį poveikį ir belatakių liaukų bei kepenų proliferaciją. Vieno tyrimo metu nuo paros dozės, 25,75 ar 250 kartų didesnės už gydomąją dozę žmogui (2 mg/kg kūno svorio), gerokai dažniau atsirasdavo gerybinė skydliaukės ir sėklidžių adenoma (poveikis priklausė nuo dozės ir buvo statistiškai patikimas). Žiurkių patelėms preparatas (tik vidutinė dozė) padažnino pieno liaukų piktybinio naviko atsiradimą (skirtumas statistiškai patikimas). Žiurkių patinams pasireiškė nuo dozės priklausoma kepenų proliferacija. Didžiausia vartota dozė (500 mg/kg kūno svorio) sukėlė kepenų ląstelių padidėjimą, hiperplaziją ir kepenų ląstelių karcinomą. Pastarasis pokytis buvo statistiškai nereikšmingas (p=0,05). Daliai žiurkių, kurioms vienerius metus enteriniu būdu buvo duodama kanrenoato kalio druskos, pasireiškė nuo dozės (didesnės nei 20 mg/kg kūno svorio) priklausoma mieloleukozė. Kancerogenines  kanrenoato kalio druskos, pavartotos enteriniu būdu, savybes ištyrus dvejus metus trukusių eksperimentų su žiurkėmis metu, pastebėta mieloleukozės, kepenų, skydliaukės, sėklidžių ir pieno liaukų naviko atvejų. Bakterijų ir mieliagrybių testo metu mutageninio kanrenoato kalio druskos poveikio nepastebėta, tačiau kelių tyrimų in vitro su žinduolių ląstelėmis, kurių medžiagų apykaita buvo suaktyvinta, rezultatai parodė, kad mutageninis poveikis pasireiškia. Tyrimų in vivo metu kanrenoato kalio druska nesukėlė tokio poveikio.
Kanrenonas ir kanreno rūgštis yra kanrenoato kalio druskos metabolitai. Spironolaktonas metabolizuojamas virsta kanrenonu. Tiriant lėtinį toksinį spironolaktono poveikį žiurkėms, kurioms per dieną buvo duodama net iki 500 mg/kg kūno svorio dozė, nepastebėta  leukozės padažnėjimo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulių turinys:
Natrio laurilsulfatas
Magnio stearatas
Kukurūzų krakmolas
Laktozė monohidratas. 
Kapsulės korpusas:
Viršutinės dalies sudėtis: 
Saulėlydžio geltonasis (E110) 
Titano dioksidas (E171)
Želatina.
Apatinės dalies sudėtis: 
Saulėlydžio geltonasis (E110) 
Chinolino geltonasis (E104) 
Titano dioksidas (E171)
Želatina.
 
6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Lakuotos, ženklintos  aliuminio folijos ir  PVC plėvelės lizdinės plokštelės. Vienoje plokštelėje yra 10 kapsulių, vienoje kartono dėžutėje – trys lizdinės plokštelės.

6.6    Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Gedeon Richter Plc.,
Gyömröi út 19-21, 
1103 Budapest, Vengrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS


LT/1/94/1032/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. liepos mėn. 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. vasario mėn.22 d 


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-08-02

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Gedeon Richter Plc.,
Gyömröi út 19-21, 
1103 Budapest, Vengrija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.
































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 
KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VEROSPIRON 100 mg kietosios kapsulės
Spironolactonum 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje  kapsulėje yra 100 mg  spironolaktono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato ir saulėlydžio geltonojo (E110). Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 kietųjų kapsulių


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

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc.,
Gyömrői út 19-21,
1103 Budapest, Vengrija
(RG logotipas)


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/1032/003


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

VEROSPIRON 100 mg kaps.








MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VEROSPIRON 100 mg kietosios kapsulės
Spironolactonum 


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Gedeon Richter Plc.
(RG emblema)_

3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


5.	KITA

































B. PAKUOTĖS LAPELIS






















                                                      Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 
                                          
                                                       VEROSPIRON 50 mg kietosios kapsulės
                                                       VEROSPIRON 100 mg kietosios kapsulės
                                                                     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 VEROSPIRON ir nuo ko jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant VEROSPIRON 
3.	Kaip vartoti VEROSPIRON 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti VEROSPIRON 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija




1.	Kas yra VEROSPIRON ir kam jis vartojamas

VEROSPIRON  kietosios kapsulės yra diuretikas (šlapimo išsiskyrimą skatinantis vaistas), kuriuo gydomas padidėjusio kraujospūdžio liga, širdies nepakankamumas, mažinamos su kepenų ar inkstų ligomis susijusios edemos (pernelyg didelis skysčių susikaupimas organizme) ar pernelyg didelis skysčių susikaupimas pilvo srityje (ascitas),atsiradęs dėl kepenų cirozės. 
VEROSPIRON taip pat gydoma arba diagnozuojama liga, vadinama pirminiu aldosteronizmu (kai antinksčiai gamina per daug hormono aldosterono).


2.	Kas žinotina prieš vartojant VEROSPIRON

VEROSPIRON vartoti negalima:
-      jeigu yra alergija spironolaktonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). Alerginės reakcijos požymiai gali būti odos niežėjimas, paraudimas, pasunkėjęs kvėpavimas ; 
-      jeigu yra anurija (neišsiskiria šlapimo), ūminis inkstų nepakankamumas ar kitoks jų veiklos sutri-
       kimas;
-      jei yra hiperkalemija (kraujyje per daug kalio) ar hiponatremija (kraujyje per mažai natrio);
-      jeigu sergate Adisono liga (sutrikimas, susijęs su antinksčių žievės veikla);
-      jeigu vartojate eplerenono (vaisto padidėjusiam kraujospūdžiui mažinti) arba kitokio kalį organizme sulaikančio vaisto arba maisto papildų, kurių sudėtyje yra kalio.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju  arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti VEROSPIRON.
VEROSPIRON 50 mg ir 100 mg kapsulių reikia vartoti atsargiai, ir  būtina reguliariai atlikinėti laboratorinius tyrimus, jeigu:
· sutrikusi inkstų ar kepenų veikla;
      -      jeigu sergate porfirija (sutrikęs kraujo pigmento metabolizmas);
      -      senyviems pacientams;
      -    pacientams, kuriems dėl gretutinės ligos  yra polinkis rūgščių susidarymui (acidozei) ir arba kalio kiekio kraujyje padidėjimui (pvz., sergantiesiems cukriniu diabetu);
      -      vartojate šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų (kalį organizme sulaikančių diuretikų) ar bet kurių kalio papildų, kai kurių vaistų kraujospūdžiui mažinti (AKF inhibitorių, angiotenzino II receptorių blokatorių, kitų aldosterono antagonistų), heparino, mažo molekulinio svorio heparino. 
VEROSPIRON vartojant kartu su tam tikrais vaistais, kalio papildais ir maistu, kuriame gausu kalio, gali pasireikšti sunki hiperkalemija (kalio kiekio kraujyje padidėjimas). Sunki hiperkalemija gali pasireikšti šiais simptomais: mėšlungiu, nereguliariu širdies ritmu, viduriavimu, pykinimu, svaiguliu arba galvos skausmu.

Gydytojas reguliariai nustatinės kalio ir kreatinino kiekį kraujyje. Padidėjęs kalio kiekis gali trikdyti širdies veiklą ir ypatingais atvejais tai gali būti mirtina.

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

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

VEROSPIRON reikia vartoti atsargiai, jei vartojama bet kurių kitų diuretikų, trimetoprimo ir trimetoprimo su sulfametoksazolu (vaisto bakterijų sukeltoms infekcijos gydyti), kraujospūdį mažinančių vaistų, kraujagysles plečiančių, skausmą malšinančių vaistų, įskaitant opioidinius ar raminamųjų vaistų, vaistų nuo uždegimo, bet kokių vaistų, kurių sudėtyje yra kalio (heparino), ar digoksino, nitratų, triciklių antidepresantų, antihistamininių vaistų ar imunitetą slopinančių vaistų, kolestiramino, kadangi šie vaistai gali turėti įtakos VEROSPIRONO poveikiui arba sąveikauti su juo.

VEROSPIRON gali turėti įtakos nustatant tam tikrų vaistų (kortizolio, epinefrino ir digoksino) koncentraciją kraujyje, todėl prieš tyrimą gydytojui būtina pasakyti apie šių vaistų vartojimą.  

VEROSPIRON vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant  VEROSPIRON kapsulių, alkoholio gerti nepatariama. Be to, gydymo metu nerekomenduojama vartoti kalio papildų ir valgyti maistą, įskaitant druskos pakaitalus, kuriuose yra daug kalio. 

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.
Nėštumo metu VEROSPIRON vartoti galima tik gydytojo leidimu.

Nevartokite VEROSPIRON žindymo metu arba nutraukite žindymą, jei vartojate VEROSPIRON. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gydymo VEROSPIRON kapsulėmis pradžioje, t.y., kol paaiškės, kokį poveikį vaistas daro, vairuoti ir valdyti mechanizmų nepatariama. Ar minėta veikla galima užsiimti tolesnio gydymo metu, nurodys gydytojas. 

VEROSPIRON sudėtyje yra laktozės monohidrato ir saulėlydžio geltonojo 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą, kadangi VEROSPIRON kapsulėse yra laktozės monohidrato.
100 mg kapsulių sudėtyje yra dažiklio – Saulėlydžio geltonojo (E110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.


3.	Kaip vartoti VEROSPIRON 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
VEROSPIRON 50 mg ir 100 mg kapsulių reikia vartoti tokią dozę ir tiek laiko, kiek nurodė gydytojas. Paros dozė priklauso nuo ligos ir vartojimo trukmės. Paros dozę galima gerti iš karto arba lygiomis dalimis per du kartus, užsigeriant skysčiu, pvz., stikline vandens, po valgio. 

Rekomenduojamo dozės yra:

Padidėjęs kraujospūdis
Pradinė paros dozė yra 25 mg, geriama  iš karto, kartu su kitais kraujospūdį mažinančiais vaistais. Vėliau dozę gydytojas gali padidinti.

Širdies nepakankamumas
Pradinė dozė yra 25 mg kartą per parą, kartu su standartiniu gydymu.
Pacientams, toleruojantiems 25 mg paros dozę, jei reikia, dozę galima didinti iki 50 mg kartą per parą. Pacientams, kurie netoleruoja 25 mg paros dozės, dozę galima sumažinti skiriant 25 mg kas antrą parą.

Edemos (susijusios su širdies ir inkstų ligomis)
Suaugusiesiems: pradinė paros dozė yra 100 mg (25-200 mg), geriama  iš karto arba padalyta per du kartus. Jei skiriamos didesnės dozės, VEROSPIRON galima derinti su kitais diuretikais.

Pirminis aldosteronizmas (pirminis pernelyg didelis aldosterono išsiskyrimas)
Diagnostika
Ilgalaikis tyrimas: 400 mg per parą 3-4 savaites.
Trumpalaikis tyrimas: 400 mg per parą 4 paras.

Gydymas
100-400 mg paros dozė prieš chirurginį gydymą. Jei chirurginis gydymas neįmanomas, dozė priklausys nuo Jūsų organizmo atsaką į gydymą.

Skysčių kaupimasis ir pilvo apimties padidėjimas dėl kepenų cirozės
Dozė priklauso nuo natrio ir kalio koncentracijų santykio šlapime. Jei Na/K koncentracijų santykis šlapime daugiau nei 1,0, paros dozė yra 100 mg. Jei Na/K koncentracijų santykis šlapime mažiau nei 1,0, paros dozė yra 200-400 mg. Palaikomoji dozė nustatoma individualiai.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams šio vaisto galima vartoti tik prižiūrint pediatrui (vaikų gydytojui).
Dozė priklauso nuo amžiaus, kūno svorio ir organizmo atsako į gydymą. Pradinė paros dozė yra 1-3 mg/kg kūno svorio, geriama iš karto arba padalyta per 2-4 kartus. Gydytojas priderins vaisto dozę, atsižvelgdamas į vaisto poveikį ir toleravimą. 

Senyviems pacientams
Jūsų gydytojas skirs Jums mažą pradinę dozę ir palaipsniui ją didins reikiamam poveikiui pasiekti.

Ką daryti pavartojus per didelę VEROSPIRON dozę?

Jei VEROSPIRON kapsulių išgėrėte daugiau nei skirta, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar vaistininką.

Pavartojus pernelyg didelę vaisto dozę gali apimti mieguistumas, suglumimas, odos išbėrimas, pykinimas, vėmimas, svaigulys, viduriavimas, sutrikti elektrolitų pusiausvyra(pvz., per daug kalio, per mažai natrio) ir ištikti koma (sergančiuosius sunkia kepenų liga). Specifinio priešnuodžio nėra, taikomas simptominis gydymas. 

Pamiršus pavartoti VEROSPIRON 
Jei užmiršote laiku pavartoti dozę, išgerkite ją tuoj pat, kai tik prisiminėte. Tačiau jei artėja laikas pavartoti kitą dozę, pamirštąją praleiskite. Toliau vartokite vaistą įprasta tvarka. 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti VEROSPIRON
Labai svarbu tęsti gydymą VEROSPIRON tol, kol gydytojas nenurodys jį baigti, net jeigu jaučiatės geriau. 

Jei nutrauksite per anksti VEROSPIRON vartojimą, Jūsų būklė gali pablogėti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti daugiau kaip 1 iš 10 žmonių)
Nereguliarus širdies ritmas, susilpnėjęs lytinis potraukis, sutrikusi potencija, krūtų padidėjimas vyrams (ginekomastija), krūtų jautrumas, krūtų skausmas ir jų padidėjimas nereguliarios mėnesinės, kalio kiekio kraujyje padidėjimas.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10 žmonių)
Pykinimas, vėmimas, nevaisingumas (vartojant dideles paros dozes (450 mg per parą).

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 100 žmonių):
Sumišimas, mieguistumas (kepenų ciroze sergantiems pacientams), galvos skausmas.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 1000 žmonių)
Alerginės reakcijos, sumažėjęs natrio kiekis kraujyje, vandens netekimas (dehidratacija), hemoglobino susidarymo sutrikimas (porfirija), skrandžio kraujavimas, opa, skrandžio gleivinės uždegimas), skrandžio skausmas, viduriavimas, odos bėrimas, dilgėlinė.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10 000 žmonių)
Dalies kūno raumenų veiklos išnykimas (paralyžius), abiejų kojų raumenų veiklos išnykimas (paraplegija), kraujagyslių uždegimas, moterų balso pokyčiai, kepenų uždegimas (hepatitas), plaukų slinkimas, egzema, odos reakcijos (žiedinis odos paraudimas (žiedinė eritema - raudonė)), odos bėrimas ir karščiavimas (į raudonąją vilkligę panašus sindromas), inkstų nepakankamumas, kaulų suminkštėjimas, tam tikrų kraujo ląstelių skaičiaus pokyčiai (agranulocitozė, eozinofilija, trombocitopenija), padidėjęs šlapalo ir kreatinino kiekis kraujyje. 
 
Šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): padidėjęs plaukuotumas moterims (hirsutizmas), padidėjęs plaukuotumas, pemfigoidas (būklė, pasireiškianti skysčio pripildytomis pūslėmis ant odos),, niežėjimas ir pūslių atsiradimas aplink lūpas ir kitose kūno vietose (Stevens-Johnson sindromas), niežėjimas,   viso kūno viršutinio odos sluoksnio atsisluoksniavimas 
(toksinė epidermio nekrolizė) odos paraudimas (raudonė), svaigulys, letargija, pasunkėjusi judesių kontrolė, kojų mėšlungis, mažas kraujospūdis (hipotenzija), sutrikusi kepenų veikla, toksinis poveikis kepenims, mėnesinių nebuvimas (priklauso nuo dozės), laboratoriniuose tyrimuose -  padidėjusi glikozilinto hemoglobino (HbA1c) koncentracija kraujyje (tiriama gydant cukrinį diabetą), organizmo rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimas (acidozė).
Padidėjusio jautrumo reakcijų gali sukelti bet kuris vaistas.
Šalutinis VEROSPIRON 50 mg ir 100 mg kapsulių poveikis paprastai esti nestiprus ir išnyksta, nutraukus vaisto vartojimą. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 


5.	Kaip laikyti VEROSPIRON 

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

VEROSPIRON sudėtis

VEROSPIRON  50 mg  kietosios kapsulės
VEROSPIRON 100 mg  kietosios kapsulės 

- Veiklioji medžiaga yra spironolaktonas. Vienoje kapsulėje  yra 50 mg arba 100 mg spironolaktono.
- Pagalbinės kapsulių turinio medžiagos yra natrio laurilsulfatas, magnio stearatas, kukurūzų krakmolas, laktozė monohidratas. 
- Pagalbinės VEROSPIRON 50 mg kapsulių korpuso medžiagos yra chinolino geltonasis (E104), titano dioksidas (E171), želatina. 
- Pagalbinės VEROSPIRON 100 mg kapsulių korpuso medžiagos yra saulėlydžio geltonasis (E110), titano dioksidas (E171), želatina, chinolino geltonasis (E104). 

VEROSPIRON išvaizda ir kiekis pakuotėje

VEROSPIRON  50 mg  kietosios kapsulės.
Kapsulės turinys: balti granuliuoti milteliai.
Kapsulės korpusas: dydis Nr.3; viršutinė dalis: geltona, nepermatoma, apatinė dalis: balta, nepermatoma. 
VEROSPIRON  100 mg  kietosios kapsulės.
Kapsulės turinys: balti granuliuoti milteliai.
Kapsulės korpusas: dydis Nr.0; viršutinė dalis: oranžinė, nepermatoma, apatinė dalis: geltona, nepermatoma. 
Kapsulės tiekiamos lizdinėmis plokštelėmis. Kartono dėžutėje yra 30 kapsulių.

Registruotojas ir gamintojas
Gedeon Richter Plc.,
Gyömröi út 19-21, 
1103 Budapest, Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
Gedeon Richter Plc. atstovybė
Maironio 23-3,
Vilnius 
Tel. +370 5 268 53 92


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-08-02

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