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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Spironolactone Medreg
25 mg filmom obalené tablety

spironolaktén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Spironolactone Medreg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Spironolactone Medreg
Ako uzivat’ Spironolactone Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Spironolactone Medreg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Spironolactone Medreg a na o sa pouZiva

Spironolactone Medreg patri do skupiny liekov nazyvanych ,,diuretika“ — mozno ich poznate ako
tablety ,,na odvodnenie®.

Mozno ste isli k lekdrovi, pretoze ste mali opuchnuté ¢lenky alebo ste mali problémy s dychanim
(dychavicnost’). To sa moze stat’, ked’ sa pumpovanie vasho srdca oslabi v dosledku prili§ velkého
mnozstva tekutiny vo vasom tele. Toto sa nazyva ,,kongestivne zlyhavanie srdca“. Pumpovanie
nadmerného mnozstva tekutiny v tele znamena, Ze vase srdce musi viac pracovat’. Vas lekar vam dal
Spironolactone Medreg, aby vam pomohol zbavit’ sa prebytocnej tekutiny v tele.

To bude znamenat’, Ze vase srdce bude menej zatazené. Prebyto¢nu tekutinu stracate vo forme mocu,
takZe pocas uzivania Spironolactonu Medreg mozno budete musiet’ chodit’ na toaletu Castejsie.

Vas lekar vam moze tiez dat’ Spironolactone Medreg, ak je vas krvny tlak vyssi, ako by mal byt.
Takyto stav sa nazyva ,,hypertenzia“. Vysoky krvny tlak sa vyskytuje, ked’ je zvySeny tlak krvi

v stenach vaSich krvnych ciev. Odobratim tekutiny z krvnych ciev, Spironolactone Medreg znizuje
tlak na steny krvnych ciev, a tak znizuje vas krvny tlak.

Spironolactone Medreg mozete uzivat aj pri nasledujucich ochoreniach:

- nefroticky syndrom (porucha obliciek, ktora sposobuje prili§ vel'a tekutin vo vasom tele)

- ascites (prilis vel'a tekutiny v bruchu) alebo edém (nahromadenie tekutiny pod kozou alebo
v jednej alebo viacerych dutinach tela, ktoré spésobuje opuch, napriklad spdsobeny cirhozou
pecene)

- maligny ascites (tekutina obsahujuca rakovinové bunky, ktoré sa zhromazd’uji v bruchu)

- primarny aldosteronizmus (nadbyto¢na tekutina vo vaSom tele sposobena prili§ velkym
mnozstvom horménu nazyvaného ,,aldosterén‘)

Ak mate tieto ochorenia, Spironolactone Medreg pomdze vasmu telu zbavit’ sa prebytoénej tekutiny.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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Deti maju byt liecené iba pod dohl'adom odborného detského lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Spironolactone Medreg

NeuZivajte Spironolactone Medreg

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

- ak mate Addisonovu chorobu (nedostatok hormoénov charakterizovany extrémnou slabost'ou,
stratou hmotnosti a nizkym krvnym tlakom)

- ak mate hyperkaliémiu (zvySené hladiny draslika v krvi) alebo akékol'vek iné stavy spojené
s hyperkaliémiou

- ak nemozete mocit

- ak mate zavazné ochorenie oblic¢iek

- ak uz uzivate iny podobny liek znamy ako eplerenon

- ak uzivate tablety na odvodnenie (draslik Setriace diuretikd) alebo akékol'vek doplnky draslika

- ak ma diet’a alebo dospievajlci stredne zavazné az zavazné ochorenie obliciek

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Spironolactone Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak trpite ochorenim obli¢iek, najma deti s hypertenziou alebo ochorenim pecene

- ak ste star$i pacient

- ak mate tazkosti s mocenim

- ak mate ochorenie, ktoré méze viest’ k poruche rovnovahy elektrolytov vo vasej krvi

- ak trpite akymkol'vek zvySenim alebo zniZzenim hladin elektrolytov v krvi, ako je draslik alebo
sodik

- ak mate zavazné srdcové zlyhavanie

- ak mate znizenu funkciu obli¢iek alebo zlyhanie obliciek, mdzete mat’ zdvazné zvysenie hladin
draslika v krvi. To m6ze ovplyvnit’ sposob, akym funguje vase srdce a v extrémnych pripadoch
to moze byt smrtelné.

- ak uzivate akékol'vek iné tablety na odvodnenie (diuretikd) v kombinacii so Spironolactonom
Medreg, ktoré mézu sposobit’ nizke hladiny sodika (hyponatriémiu) v krvi

- ak ste tehotna alebo dojcite

Stubezné podavanie Spironolactonu Medreg s urcitymi liekmi, doplnkami draslika a potravinami
bohatymi na draslik moze viest’ k zavaznej hyperkaliémii (zvySenej hladine draslika v krvi). Priznaky
zavaznej hyperkaliémie mozu zahiat’ svalové ki¢e, nepravidelny srdcovy rytmus, hnac¢ku, nevolnost’,
zavrat alebo bolest’ hlavy.

Deti
Deti maju byt liecené iba pod dohl'adom odborného detského lekara.

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

Vas lekar mozno bude chciet’ upravit’ davku Spironolactonu Medreg, ak uzivate niektory

z nasledujucich liekov:

- trimetoprim a trimetoprim-sulfametoxazol (antibiotika)

- litium

- karbenoloxo6n

- kolestyramin

- chlorid aménny

- lieky na vysoky krvny tlak vratane inhibitorov angiotenzin-konvertujuceho enzymu (ACE)
- iné diuretika

- srdcové glykozidy ako napr. digoxin (pouzivany na liecbu srdcového zlyhavania)
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- nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) ako je kyselina acetylsalicylova, indometacin alebo
kyselina mefenamova

- noradrenalin

- miestna alebo celkova anestézia. Ak sa chystate na operaciu, kde vam bude podané anestetikum,
informujte zodpovedného lekara, Ze uzivate Spironolactone Medreg.

- antipyrin (pouZzivany na znizenie hortacky)

- heparin a heparin s nizkou molekulovou hmotnost’ou (liek na prevenciu tvorby krvnych
zrazenin)

- doplnky draslika

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate mitotan na lieCbu zhubnych nadorov nadobli¢iek. Tento liek sa
nesmie uzivat’ spolu s mitotanom.

Spironolactone Medreg a jedlo a napoje

Tento liek sa mé uzivat’ s jedlom.

Pouzitie Spironolactonu Medreg so stravou bohatou na draslik a s nahradami soli obsahujucimi draslik
moze viest’ k zvyseniu hladin draslika vo vasej krvi.

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

Udaje o uzivani Spironolactone Medreg u tehotnych Zien st obmedzené. Vas lekar vam predpise
Spironolactone Medreg len vtedy, ak mozny prinos prevazi mozné riziko.

Spironolactone Medreg sa nema uzivat’, ak dojcite. Vas lekar s vami prediskutuje uzivanie
Spironolactone Medreg, odporuci vam zvazit’ iny spésob kfmenia vasho dietat’a pocas uzivania tohto
lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bud’te opatrni, ak vediete vozidlo alebo obsluhujete stroje. Ospalost’ a z&vraty s spajané s lieCbou
Spironolactonu Medreg a to mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje.

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

3. Ako uzivat’ Spironolactone Medreg

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

Odporucana davka pre dospelych je rozna v rozsahu od 25 mg do 400 mg spironolaktonu denne a
zavisi od vasho ochorenia.

Spironolactone Medreg sa odportca uzivat jedenkrat denne s jedlom.
Pouzitie u starSich pacientov
Vas lekar zacne s nizkou pociatocnou davkou a podla potreby davku postupne zvysuje, aby sa

dosiahol pozadovany u¢inok.

Pouzitie u deti
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Ak podavate Spironolactone Medreg dietat'u, pocet podavanych tabliet bude zavisiet’ od hmotnosti
dietat’a. Vas lekar urci pocet tabliet, ktoré mate podat’.

AK uZijete viac Spironolactonu Medreg, ako mate

Ak nahodou uzijete privel’a tabliet, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo najbliz§iu nemocnicu

s pohotovostnou sluzbou. Priznaky preddvkovania st ospalost’, zavrat, pocit dehydratacie a mozete sa
citit’ zméateny. MozZete sa tiez citit’ alebo byt’ chory, trpiet’ hnackou a mozete mat’ vyrazky na kozi,
ktoré sa prejavia ako ploché cervené oblasti na kozi s prekryvajucimi sa malymi vyvySenymi
hrbol¢ekmi.

Zmeny hladin sodika a draslika v krvi m6zu spdsobit’, Ze sa budete citit’ slaby a budete trpiet’ brnenim,
pichanim alebo znecitlivenim koze a/alebo svalovymi ki¢mi, ale tieto priznaky pravdepodobne
nesuvisia so zdvaznym predavkovanim.

Ak zabudnete uzit’ Spironolactone Medreg
Ak zabudnete uzit’ vasu tabletu, uzite ju hned’, ako si spomeniete, pokial’ nie je takmer ¢as na d’alSiu
davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzZivat’ Spironolactone Medreg

Je dolezité pokracovat’ v uzivani Spironolactonu Medreg, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali, aj
ked’ sa zacnete citit’ lepSie.

Ak prestanete uzivat’ tablety prilis skoro, vas stav sa moze zhorsit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak po uziti tohto lieku pocitite niektory z nasledujucich

priznakov. Hoci su vel'mi zriedkavé, priznaky mézu byt’ zavazné.

- Svrbenie a pluzgiere na kozi okolo ust a na zvysku tela, ervena alebo fialova vyrazka §iriaca sa
a tvoriaca pluzgiere (Stevensov-Johnsonov syndrom).

- Oddelenie vrchnej vrstvy koZe od spodnych vrstiev koze na celom tele (toxicka epidermalna
nekrolyza — TEN).

- Vyrazka na kozi, horacka a opuch (€o mbzu byt priznaky nieCoho zavaznejSieho, reakcia
na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS)).

- Zlta koza a o¢i (Zltatka; Spironolactone Medreg moze spdsobit’ poruchu funkcie pedene).

- Nepravidelny srdcovy tep, ktory moéze byt smrtelny, pocit mravéenia, paralyza (strata svalovej
funkcie) alebo t'azkosti pri dychani; ¢o m6zu byt priznaky zvysenej hladiny draslika vo vasej
krvi.

Vas lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy na sledovanie hladin draslika a inych
elektrolytov a v pripade potreby mdze vasu liecbu ukoncit’.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky:
Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- zvySenie mnozstva draslika v krvi

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

- zmétenie

- zavraty

- nevolnost

- svrbenie koZze, vyrazka

- svalové kice

- zlyhanie obli¢iek alebo abnormalna funkcia

- zvécsenie prsnikov alebo bolest’ prsnikov u muzov
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- celkovy pocit choroby

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):
- zmeny na prsnikoch ako su hi¢ky v prsnikoch

- poruchy hladin elektrolytov v tele

- abnormalna funkcia pe¢ene

- zihlavka

- menstruacné problémy u Zien

- bolest’ prsnikov u zien

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- znizeny pocet bielych krviniek

- znizeny pocet buniek, ktoré bojuju proti infekcii — bielych krviniek, ktoré zvysuju
pravdepodobnost’ infekcii

- znizeny pocet buniek prenasajucich kyslik (anémia)

- znizeny pocet buniek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi alebo zvySeny pocet eozinofilov v krvi
(eozinofilia), ¢o zvySuje riziko krvacania alebo modrin alebo spdsobuje purpurové skvrny
na kozi (purpura)

- zmena sexualnej tizby u muzov aj Zien

- bolest’ hlavy, ospalost’, celkova slabost’ alebo letargia a problémy s koordinaciou svalovych
pohybov (ataxia)

- problémy s travenim

- stav, ktory sa prejavuje tekutinou naplnenymi pl'uzgiermi na kozi (pemfigoid)

- vypadévanie vlasov

- nadmerny rast vlasov

- docasna impotencia u muzov

- horacka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Spironolactone Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Spironolactone Medreg obsahuje

- Liecivo je spironolakton. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg spironolaktonu.

- Dalsie zlozky st
Jadro tablety: monohydrat laktozy, predZelatinovany kukuriény Skrob, hydrogenfosfore¢nan
vapenaty, povidon K-25, silica méty piepornej, mastenec, koloidny bezvody oxid kremicity,
stearat horecnaty


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal tablety: hypromeloza 2910, makrogol 400, oxid titani¢ity (E171)

Ako vyzera Spironolactone Medreg a obsah balenia
Biele az takmer biele okrthle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (priemer priblizne 8,1 mm)
s napisom ,,AD* na jednej strane a hladké na druhej strane so slabou vonou mity pieporne;.

Tablety st dodavané v PVC/Al blistri v papierovej Skatul'ke.

Velkost balenia: 10, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o
Na Florenci 2116/15
Nové M¢ésto

110 00 Praha 1
Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko, Slovenska republika Spironolactone Medreg
Rumunsko Spironolactond Gemax Pharma 25 mg

comprimate filmate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



