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Pisomna informéacia pre pouZivatela

VEROSPIRON
25 mg tablety

spironolakton

Pozorne si preditajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je VEROSPIRON a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete VEROSPIRON
Ako uzivat VEROSPIRON

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VEROSPIRON

Obsah balenia a d’al$ie informacie

QAP

1.  Coje VEROSPIRON a na &o sa pouZiva

VEROSPIRON je diuretikum (liek zvySujaci vylu¢ovanie mocu), ktory sa pouziva na lie¢bu rozvoja
opuchu alebo ascitu (tekutina v brusnej dutine) z ddvodu ochorenia pecene alebo obliciek, ako
doplnujica liecba vysokého krvného tlaku a srdcového zlyhania, na diagnozu a lie¢bu primarneho
hyperaldosteronizmu (stavu, pri ktorom je v tele privel'a hormonu, zvaného aldosterdn), na liecbu
ascitu, rozvijajiceho sa z ddévodu zhubného nadoru. Tiez sa pouziva na liecbu nizkej hladiny draslika
v krvi, ked’ nie si vhodné iné metddy.

Deti m6zu byt liecené iba pod vedenim pediatrického odbornika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VEROSPIRON

Neuzivajte VEROSPIRON

- ak ste alergicky na spironolakton alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate vazne zlyhanie oblic¢iek

- ak mate Addisonovu chorobu (nedostatok hormoénov kory nadobliciek)

- ak mate vysoké hladiny draslika alebo nizke hladiny sodika v krvi

- ak mate antriu (vyrazne znizend/ziadna tvorba a vylucovanie mocu)

- ak uzivate mocopudné lieky (draslik Setriace diuretikd) alebo akékol'vek nahrady draslika

- ak uzivate eplerenon (liek na vysoky krvny tlak).

Deti so stredne tazkou aZ tazkou poruchou funkcie obli¢iek nesmu uzivat VEROSPIRON.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivatt VEROSPIRON, obrat’te sa na svojho lekara:

- ak trpite ochorenim obliciek alebo pecene. Vas lekar bude pravidelne hodnotit’ vas stav.

- ak uzivate iné mocopudné lieky (diuretika) v kombinacii s VEROSPIRONOM, ktoré moézu
spdsobit’ nizku hladinu sodika v krvi (hyponatriémiu)

- ak uzivate iné lieky vyvolavajuce hyperkaliémiu (pozri ¢ast’ ,,Iné licky a VEROSPIRON®)

- ak mate stravu bohatt na draslik alebo nahrady soli s obsahom draslika

- ak ste star$i pacient.

Deti a dospievajuci

Deti so stredne t'azkou aZ tazkou poruchou funkcie obli¢iek nesmu uZivat’® tablety
VEROSPIRON.

Deti m6zu byt liecené iba pod vedenim pediatrického odbornika.

Iné lieky a VEROSPIRON
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak pouzivate abirateron na lieCbu rakoviny prostaty.

VEROSPIRON sa ma podavat’ opatrne, ak uzivate cokol'vek z nasledujuceho:

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (napr. ACE inhibitory, antagonisty receptorov
angiotenzinu II, diuretika (lieky zvySujuce vylu¢ovanie mocu), blokatory kalciovych kanalov
a betablokatory)

- lieky obsahujuce draselné soli

- heparin alebo heparin s nizkou molekulovou hmotnostou (lieky pouzivané na prevenciu
tvorby krvnych zrazenin)

- antipsychotika, tricyklické antidepresiva (lieky na dusevné poruchy) alebo barbituraty

- lieky na spanie a alkohol

- nesteroidné protizapalové liecky (NSAID) ako napr. indometacin, kyselina acetylsalicylova,
kyselina mefenamova

- fenazoén (antipyrin)

- digoxin, pouzivany na lie¢bu srdcovych ochoreni

- antihistaminika alebo imunosupresiva (lieky pouzivané na prevenciu odvrhnutia
transplantovaného organu, liecbu reumatoidne;j artritidy, ekzému, psoriazy alebo alergickych
reakcii)

- karbenoxolon, pouzivany na lie¢bu zalidoénych vredov

- karbamazepin, pouzivany na liecbu epilepsie

- nitraty

- litium, pouZzivané na lie¢bu dusevnych ochoreni, ako sit mania (stthomam) a bipolarna porucha
(dvojpolova dusevna porucha)

- derivaty kumarinu, pouzivané na zriedenie krvi

- agonisty horménu uvolnujiceho luteinizacny hormén (LHRH) (nazyvané(ho) tieZ analdg
hormonu uvoltiujuceho gonadotropin (GnRH))

- cholestyramin, pouzivany na lie¢bu vysokého cholesterolu v krvi

- kortikosteroidy, ACTH

- noradrenalin

Ak sa chystate na operaciu, kde vam bude podané anestetikum, informujte zodpovedného lekara, Ze
uzivate VEROSPIRON.

VEROSPIRON a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby VEROSPIRONOM sa treba vyhnut’ alkoholickym napojom.

Tehotenstvo, dojcenie a fertilita
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

VEROSPIRON sa nema uzivat’ pocas tehotenstva.
Pocas dojcenia neuzivajte VEROSPIRON alebo pocas uzivania VEROSPIRONU prestaiite dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kym uzivate VEROSPIRON — najmi na zaciatku liecby — mali by ste sa vyhnat vedeniu vozidiel a
obsluhe nebezpetnych strojov pocas individualne stanoveného obdobia, nakol’ko sa mézu vyskytnut’
vedlajsie ucinky, ako st zmitenost’ a ospanlivost’. Neskdr o tomto obmedzeni rozhodne vas lekar.

VEROSPIRON obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat VEROSPIRON

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Denna davka lieku zavisi od sivisiaceho ochorenia a dizky podavania. Denna davka sa mé uZivat' cela
alebo rozdelena do dvoch davok s napojom (napr. s poharom vody) po jedle. Uzitie dennej davky
alebo jej prvej Casti sa odporuca rano.

Odporucané davky st popisané nizsie:
Vysoky krvny tlak

Pociato¢na davka je 25 mg denne v kombinacii s inymi antihypertenzivami. LieCba ma trvat’ najmene;j
dva tyzdne.

Srdcové zlyhanie
Pociato¢na davka je 25 mg denne. V zavislosti od tolerancie pacienta moze byt zvySena az na 50 mg
denne, alebo zniZend na 25 mg kazdy druhy dei.

Opuchy (ochorenia srdca a obliciek)

Dospeli: pociatocna davka je 100 mg (ale moze sa pohybovat’ v rozmedzi od 25 az 200 mg) denne
jednorazovo alebo rozdelenych do dvoch davok. Pri podavani vyssich davok sa moéze VEROSPIRON
kombinovat’ s inym diuretikom.

Primarny hyperaldosteronizmus

Diagnostika

Dlhy test: 400 mg denne pocas 3 az 4 tyzdnov.

Kratky test: 400 mg denne pocas 4 dni.

Liecba

100 az 400 mg denne na pripravu pred operaciou. Ak sa nema uskutocnit’ chirurgicky zakrok, bude
davka zavisiet’ od vasej odpovede na liecbu.

Ascites a edémy kvoli cirhéze pecene

Davka zavisi od pomeru hladin sodika/draslika v moci. Ak je pomer hladiny sodika/draslika v moc¢i
vyssi ako 1,0, je davka 100 mg/den. Ak je pomer hladin niz$i ako 1,0, je davka 200 az 400 mg/den.
Udrziavacia davka sa stanovuje individualne.
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Ascites kvoli zhubnému ochoreniu

Pociato¢na davka je zvycajne 100 az 200 mg denne. V tazkych pripadoch sa méze davkovanie
postupne zvySovat’ az na 400 mg/den. Ked’ je opuch pod kontrolou, udrziavacia davka vam bude
stanovend individudlne.

Nizka hladina draslika v krvi
25 az 100 mg denne, v pripade, Ze nahrada draslika alebo iné metody draslik Setriace nie st
dostatocné.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Dévka zéavisi od veku, telesnej hmotnosti a odpovede na liecbu. Pociato¢na davka je 1 az 3 mg/kg
telesnej hmotnosti denne bud’ v jednej davke alebo rozdelena do dvoch ddvok. V pripade udrziavacej
liecby alebo pri kombinacii s inymi diuretikami sa ma davka znizit' na 1 az 2 mg/kg.

Starsi
Vas lekar zacne liecbu na nizkej davke a postupne ju bude zvySovat’ podl'a potreby tak, aby
sa dosiahol pozadovany ucinok.

Ak uZijete viac VEROSPIRONU, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet VEROSPIRONU, ako vam predpisal lekar, bezodkladne sa spojte so svojim
lekérom alebo lekérnikom.

Opatrenia, ktoré treba prijat’ v pripade predavkovania tabletami VEROSPIRON

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnit' ospanlivost, duSevna zmétenost, kozné vyrazky,
poruchy rovnovahy elektrolytov, nevolnost, vracanie, zavraty alebo hnacka. Neexistuje Specificka
protilatka, lieCia sa iba priznaky.

Ak zabudnete uzit’ VEROSPIRON

Ak zabudnete uzit davku, uzite d’alSiu, len Co si spomeniete. Avsak, ak je uz takmer Cas uzit
nasledujicu davku, neuzivajte davku, ktori ste vynechali. Pokracujte ako zvycajne. Neuzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzZivatt VEROSPIRON

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani VEROSPIRONU, pokial’ vas lekar nerozhodne o ukonceni
lieCby, aj ked’ sa citite lepsie.

Ak ukonc¢ite uzivanie VEROSPIRONU prili$ skoro, vas stav sa moze zhorsit’.

Ak mate akékol'vek dalSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U vsetkych liekov sa mdézu prejavit’ reakcie z precitlivenosti, aj u VEROSPIRONU.

Ak dojde k nasledujucemu, prestaiite uzivat’ tablety VEROSPIRON a ihned’ to povedzte svojmu

lekarovi alebo sa spojte s pohotovost'ou najblizsej nemocnice:

o Alergicka reakcia: kozna vyrazka, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, alebo tazkosti pri dychani
alebo prehitani.

To je velmi vazny ale zriedkavy vedl'ajsi ucinok. Mo6zete potrebovat’ urychlent lekarsku starostlivost’

alebo hospitalizaciu.

Velmi casté vedlajsie ucinky, mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 l'udi:

4
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Zvysenie mnozstva draslika v krvi (pri zlyhani obli¢iek), nepravidelny srdcovy rytmus, sexualne
poruchy, citlivost’ prsnikov a ich zvicSenie, zvacSenie muzskych prsnych Zliaz, bolest’ prsnikov
u muzov, menstruacné poruchy.

Casté vedlajsie uicinky, mdzu postihnut’ az 1 z 10 Pudi:
Zvysenie mnozstva draslika v krvi (pri cukrovke, u starSich pacientov), nevolnost, vracanie,
neplodnost’ (v pripade velkych davok).

Menej casté vedlajsie ucinky, mozu postihnit’ az 1 zo 100 l'udi:
Zmaitenost’, ospalost’, bolesti hlavy, slabost’, inava.

Zriedkaveé vedlajsie ucinky, moézu postihnut’ az 1 z 1000 l'udi:

ZniZenie mnoZstva sodika v krvi, strata telesnych tekutin, porucha metabolizmu krvného farbiva
(porfyria), zépal zalidka, zalado¢né vredy, gastrointestinalne krvacanie, vred dvanastnika, zalido¢né
ktce, hnacka, kozna vyrdzka, svrbiva vyrazka (zihl'avka).

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky, mézu postihntit’ az 1 z 10 000 l'udi:

Poruchy krvotvorby (leukopénia, agranulocytdza, eozinofilia, trombocytopénia), zvyseny rast
ochlpenia u zien, nedostatok kontroly nad svalmi, zapal Zil, zmena ténu hlasu, hepatitida, vypadavanie
vlasov, ekzém, zacervenanie na kozi v kruhovej forme (anularny erytém), stav, pri ktorom imunitny
systém tela napada normalne tkanivo, o spdsobuje priznaky, ako st opuchnuté kiby, tinava a vyrazky
(systémovy lupus erythematosus), syndrom podobny lupusu, miknutie kosti, akitne zlyhanie obliciek,
zvySenie obsahu mocoviny a kreatininu v krvi.

Nezname vedlajSie ucinky, Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov:

Nerovnovaha kyselin a zasad v krvi (acidbza), zavraty, znizenie krvného tlaku, porucha funkcie
pecene, zdvazné kozné reakcie, ako su svrbenie, vyrazka a pluzgiere na kozi v okoli ust a na zvySku
tela (Stevensov-Johnsonov syndrom), svrbenie, oddelenie hornej vrstvy koze od spodnych vrstiev
koze po celom tele (toxicka epidermalna nekrolyza), koznd vyrazka, horacka a opuch (prejavy
liekovej reakcie s eozinofiliou a celkovymi priznakmi (DRESS)), rozsiahla cervend kozna vyrazka s
pluzgierikmi obsahujucimi hnis (bulézny pemfigoid), nadmerné ochlpenie (hypertrich6za), krce
v nohach, v laboratérnych vySetreniach je zvySeny hemoglobin HbAlc.

Vedlajsie ucinky, pozorované pocas liecby VEROSPIRONOM st zvyCajne mierne a odzneju po
preruseni liecby.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat VEROSPIRON

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 15 - 25 °C. Uchovéavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co tableta VEROSPIRON obsahuje
Liecivo je 25 mg spironolaktonu.

Dalsie zlozky su koloidny oxid kremicity bezvody, stearat hore¢naty, mastenec, kukuriény $krob,
monohydrat laktdzy.

Ako tableta VEROSPIRON vyzera a obsah balenia

VEROSPIRON su skoro biele okrthle ploché tablety so skosenymi hranami s charakteristickou vonou
po merkapténe. Na jednej strane je vyryt¢ VEROSPIRON, druh4 strana je bez vyrytia.

Balenie: 20 alebo 100 tabliet je balenych do blistra. Jeden blister alebo pét’ blistrov je balenych do
papierovej skatul’ky.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21
H-1103 Budapest’
Mad’arsko

Vyrobcovia

Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21
H-1103 Budapest
Mad’arsko

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



