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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Verospiron

25 mg tablety

Spironolactonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace diive, nez zac¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkll vyskytne v zavazné mitre, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Verospiron a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Verospiron uzivat
3. Jak se ptipravek Verospiron uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Verospiron uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Verospiron a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Verospiron je diuretikum (mocopudny lék, 1ék zvySujici vyluCovani moci), které se pouziva
k 1écbe otoku nebo ascitu (tekutina v dutin€ btisni) z dGvodu onemocnéni jater nebo ledvin, jako
dopliikova lécba vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani, k diagnoéze a 1é¢be€ primarniho
hyperaldosteronismu (stav, pfi kterém je v téle ptilis§ mnoho hormonu nazyvaného aldosteron), k 1é¢be
ascitu vznikajiciho z dlivodu zhoubného nédoru. Pouziva se také k 1é¢bé nizké hladiny drasliku v krvi
v ptipad¢, kdy ostatni metody nejsou vhodné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Verospiron uZivat
Neuzivejte pripravek Verospiron

- jestlize jste alergicky(da) na spironolakton nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
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jestlize mate zavazné selhani ledvin

jestlize mate Addisonovu chorobu (chybéni hormonu kiiry nadledvin)

jestlize mate vysokou hladinu drasliku nebo nizkou hladinu sodiku v krvi

jestlize mate anurii (vyznamn¢ sniZzenou/nedostatecnou tvorbu a vyluc¢ovani moci)

jestlize uzivate diuretika (draslik Setfici diuretika, draslik Setfici 1éky zvySujici vylu¢ovani moci)
nebo jakékoli nahrady drasliku

jestlize uzivate eplerenon (1ék k 1écbé vysokého krevniho tlaku).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Verospiron se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud:

mate onemocnéni ledvin nebo jater. Lékai Vas bude pravidelné kontrolovat.

uzivate jiné mocCopudné 1éky (diuretika) v kombinaci s pfipravkem Verospiron, které mohou
zpusobit nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatremii)

uzivate jiné 1éky zpasobujici hyperkalemii (viz bod “Dalsi 1écivé pfipravky a a piipravek
Verospiron®)

mate dietu s vysokym obsahem drasliku nebo pouzivate nahradu soli obsahujici draslik

jste starsi osoba.

Soucasné podavani piipravku Verospiron s nékterymi léky, nahradami drasliku a s dietou s vysokym
obsahem drasliku mtze vést k zavazné hyperkalemii (zvySena hladina drasliku s krvi). Ptiznaky
zavazné hyperkalemie mohou zahrnovat svalové kiece, nepravidelny srde¢ni rytmus, prijem, pocit na
zvraceni, zavrat’ nebo bolest hlavy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Verospiron

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Verspiron je tieba podavat s opatrnosti, pokud uzivate:

léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (napf. inhibitory ACE, antagonisty receptoru pro
angiotenzin II, diuretika (I1éky zvysujici vyluCovani moci), blokatory kalciovych kanali a beta-
blokatory)

1éky obsahujici draselné soli

heparin nebo nizkomolekularni heparin (I€ky pouzivané k zabranéni tvorby krevnich srazenin)
antipsychotika, tricyklicka antidepresiva (1éky na duseni poruchy) nebo barbituraty

1éky na spani nebo alkohol

nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) jako napf. indometacin, kyselina acetylsalicylova,
kyselina mefenamova

fenazon

trimethoprim a trimethoprim-sulfamethoxazol (antibiotika uzivana k 1é¢b¢€ bakterialnich infekci)
digoxin, ktery se pouziva k 1é¢bé onemocnéni srdce

antihistaminika nebo imunosupresiva (léky pouzivané k prevenci odmitnuti transplantovaného
organu, k 1é¢b¢ revmatioidni artritidy, ekzému, lupénky anebo alergickych reakci)

karbenoxolon, ktery se pouziva k 1é¢b¢ Zalude¢nich viedd

karbamazepin, ktery se pouziva k 1é¢bé epilepsie

nitraty (pouzivaji se k 1é¢b€ onemocnéni srdce)

lithium, které se pouziva k 1é€bé dusevnich chorob, jako jsou manie a bipolarni porucha

derivaty kumarinu, které se pouzivaji na fedéni krve
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e agonist¢ hormonu uvolnujiciho luteinizaéni hormon (LHRH - nazyvany také gonadotropiny
uvoliujici hormon — GnRH)

e kolestyramin, ktery se pouziva k 1écbe vysoké hladiny cholesterolu v krvi

e kortikosteroidy (hormony kliry nadledvin), kortikotropin (hormon podvésku mozkového)

e noradrenalin (pouziva se k 1é€b¢ nizkého krevniho tlaku).

Pokud se chystate podstoupit operaci, pii které Vam budou podavana anestetika, informujte
oSettujicicho I€kate, ze uzivate piipravek Verospiron.

Ptipravek Verospiron s jidlem, pitim a alkoholem B¢hem uzivani pfipravku Verospiron je tieba se
vyhnout pozivani alkoholickych napoja.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt tc¢hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym 1ékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pripravek Verospiron se nema uzivat béhem téhotenstvi.

NeuzZivejte pripravek Verospiron béhem kojeni nebo pieruste kojeni béhem uZzivani ptipravku
Verospiron.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha strojii

Béhem uzivani ptipravku Veropsiron — zvlasté na zacatku 1écby — je tfeba se na individualn¢ dlouhou
dobu vyvarovat fizeni a obsluhy nebezpecnych stroju, protoze se mohou vyskytnout nezadouci ucinky,
jako je zmatenost a ospalost. Pozdé&ji o tomto omezeni rozhodne Vas 1ékar.

Pripravek Verospiron obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat
tento 1éCivy pripravek.

3. Jak se pripravek Verospiron uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého l1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Denni davka pfipravku zavisi na zékladnim onemocnéni a na délce podavani. Denni davka se uziva
najednou nebo rozdélena do dvou davek, tablety se zapijeji tekutinou (napt. sklenici vody), uzivaji se
po jidle. Uziti denni davky nebo prvni denni davky je doporuceno rano.

Doporucené davkovani je popsano nize:

Vysoky krevni tlak

Pocatecni davka je 25 mg denné v jedné davce v kombinaci s dal$imi antihypertenzivy. Pokud neni
dosazeno po 4 tydnech 1é¢by cilové hodnoty krevniho tlaku, ma byt davka zdvojnasobena.

Srdeéni selhéni

Pocatecni davka je 25 mg denné. V zavislosti na tom, jak pacient tuto davku snasi, mize byt davka
zvySena na 50 mg denné nebo snizena na 25 mg kazdy druhy den.

Otoky (onemocnéni srdce nebo ledvin)
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Dospeli: pocatecni davka je 100 mg (25 mg az 200 mg) denné v jedné davce nebo rozdélen¢ ve dvou
davkach. Pokud jsou podavany vysoké davky, je mozné ptipravek Verospiron kombinovat s jinymi
diuretiky.

Primarni hyperaldosteronismus

Diagnoéza

Dlouhy test: 400 mg denn¢ po dobu 3 az 4 tydnd.

Kratky text: 400 mg denné po dobu 4 dni.

Lécba

100 az 400 mg denné pfti pfipravé na operacni vykon. Pokud neni mozné operacni vykon provést,
zavisi davkovani na odpovédi na 1éCbu.

Ascites a otoky pfi jaterni cirhdze

Davkovani zavisi na hladin¢ sodik/draslik (Na/K) v moc¢i. Pokud je pomér Na/K v mo¢i vyssi nez 1,0,
davkovani je 100 mg denn€. Pokud je pomér Na/K v mo¢i niz$i nez 1,0, je davkovani 200 az 400 mg
denné. Udrzovaci davka je stanovena individualng.

Ascites pii zhoubném onemocnéni

Pocatecni davka je obvykle 100 az 200 mg denné. V zavaznych ptipadech mize byt davka postupné
zvySovana az na 400 mg/den. KdyZz je otok pod kontrolou, je udrzovaci davka stanovovana
individualné.

Nizkd hladina drasliku v krvi

25 az 100 mg denné, pokud je nahrada drasliku nebo pouziti jinych draslik Setficich diuretik
nedostacujici.

Pouziti u déti a dospivajicich

Davkovani zavisi na véku, t€lesné hmotnosti a odpovédi na 1éCbu. Pocatecni davka je 1 az 3 mg/kg
télesné hmotnosti denné v jedné davce nebo rozdélené na 2 az 4 davky. V piipad¢ udrzovaci 1éCby
nebo pfi kombinaci s jinymi diuretiky je tfeba davkovani snizit na 1 az 2 mg/kg télesné hmotnosti.

Starsi pacienti

Lékar zane Vasi 1é¢bu nizsi pocatecni davkou a tuto davku bude postupné dle potieby zvySovat, az
bude dosazeno pozadovaného tc¢inku.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Verospiron, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil (a) vice pripravku Verospiron, neZ jste mel(a), kontaktujte neprodlené svého 1ékare
nebo 1ékarnika.

Postup pri predavkovani pripravkem Verospiron

Pti predavkovani se mize vyskytnout ospalost, dusevni zmatenost, porucha elektrolytové rovnovahy,
pocit na zvraceni, zvraceni, zavraté nebo prujem. Neexistuje specifické antidotum (latka uzivana pti
predavkovani). Lécba je symptomaticka (1€¢i se vzniklé piiznaky).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Verospiron

Jestlize davku zapomenete uzit, uzijte ji, jakmile si to uvédomite. Pokud je vSak jiz téméf ¢as pro uziti
dalsi davky, vynechanou davku neuzivejte. Dalsi davky uzivejte v obvykly ¢as.
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Verospiron

Je dulezité, abyste uzival(a) pfipravek Verospiron dokud Vam Ilékat netfekne, abyste uzivani
ukoncil(a), i kdyZ se zacinate citit 1épe.

Pokud ukoncite uzivani ptipravku Verospiron ptilis brzy, Vas stav se mize zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U vsech 1€kt se mlize projevit alergicka reakce, u ptipravku Verospiron také.

Pokud se vyskytne nasledujici stav, prestaiite uzivat ptipravek Verospiron a kontaktujte neprodlené
svého l1ékatre nebo navstivte pohotovost nebo nejbliz§i nemocnici:

o Alergicka reakce: kozni vyrazka, otok obliceje, rtil, jazyka a hrdla nebo problémy s dychanim
nebo s polykanim.

Mulze to byt zavazny nezddouci ucinek. Muze byt tieba neprodlené¢ 1ékaiské oSetfeni nebo
hospitalizace.

Velmi ¢asté, mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10:

Zvyseni hladiny drasliku v krvi (u selhani ledvin), nepravidelny srdec¢ni rytmus, sexualni poruchy -
snizeni libida a poruchy erekce, citlivost prst, bolest prst a zvétSeni prsid, zvétSeni prsnich zlaz u
muzl, menstruaéni poruchy.

Casté, mohou postihnout az 1 osobu z 10:

Zvyseni hladiny drasliku v krvi (u diabetikti, u starSich osob), pocit na zvraceni, zvraceni, poruchy
potence (pii vysokych davkach).

Méné casté, mohou postihnout az 1osobu ze100:

Zmatenost, ospalost, bolest hlavy, slabost, unava.

Vzacné, mohou postihnout az 1 osobu z 1000:

Alergie (ptecitlivélost), snizeni mnozstvi sodiku v krvi, ztrata télesnych tekutin, porucha metabolismu
krevniho pigmentu (porfyrie), zaludec¢ni a dvanactnikové viedy, krvaceni v zazivacim traktu, zanét
zaludku, bolest bficha, prijem, vyrazka, kopfivka.

Velmi vzacné, mohou postihnout az 1 osobu z 10 000:
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Poruchy krvetvorby (leukopenie, agranulocytdza, eozinofilie, trombocytopenie), zvySeny rust
chloupki u Zen, ochrnuti, obrna, zané¢t zil, zména téonu hlasu, zanét jater, vypadavani vlast, ekzém,
zarudnuti ve forme krouzki (erythema annulare), systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni,
které postihuje Vas pfirozeny obranny systém), zeslabeni kosti, selhani ledvin, zvySeni obsahu
mocoviny a kreatininu v krvi.

Dalsi hlasené nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu neni znamo

Nerovnovaha kyseliny a zasady v krvi (acidéza), nezadouci snizeni krevniho tlaku, kiece v nohou,
zavazné kozni reakce jako svédéni a tvorba puchyil na kizi kolem rth a jinde na téle (Stevens-
Johnsoniv syndrom), odd€leni horni vrstvy kiize od spodnich vrstev na celém téle (toxicka
epidermalni nekrolyza), rozsifeni Cervené kozni vyrazky s malymi puchyiky obsahujicimi hnis
(pemfigoid). Zvyseni glykovaného hemoglobinu (HbA1c) v laboratornim vySetieni.

Nezadouci ucinky pozorované béhem uzivani ptipravku Verospiron jsou obvykle mirné a vymizi po
preruseni podavani.

HlaSeni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Verospiron uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Verospiron obsahuje
Lécivou latkou je spironolactonum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, mastek, kukufi¢ny
Skrob, monohydrat laktosy.
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Jak pripravek Verospiron vypada a co obsahuje toto baleni

Témér bilé ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami s charakteristickym zapachem (po
merkaptanu), na jedné stran¢ vyrazeno "VEROSPIRON", druha strana hladka.

Vzhled a obsah baleni:
Al/PVC blistr, ptibalova informace, krabic¢ka (pro velikosti baleni 20 a 100 tablet).

Polypropylénova lahvicka s polyethylénovym uzavérem, piibalova informace, krabicka (pro velikost
baleni 100 tablet).

Velikost baleni:

Blistry: 20 nebo 100 tablet
Lahvic¢ka: 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21
1103 Budapest’,
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30.11.2016
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