Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

VEROSPIRON 50 mg, capsule
Spironolactonum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrda  sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti 1n acest prospect:
1.Ce este Verospiron si pentru ce se utilizeaza
2.Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Verospiron
3.Cum sa luati Verospiron
4.Reactii adverse posibile
5.Cum se pastreaza Verospiron
6.Continutul ambalajului si alte informatii

1.

Ce este Verospiron si pentru ce se utilizeaza

Verospiron este un diuretic (comprimat pentru eliminarea apei) care poate fi utilizat in caz de:

2.

in cazul hipertensiunii arteriale,

pentru diagnosticul si tratamentul hiperaldosteronismului primar (atunci cand organismul
produce prea mult hormon numit aldosteron),

pentru tratamentul sau prevenirea edemelor (retentie de lichide) care se dezvoltd datorita
bolilor cardiace, hepatice si renale,

pentru tratamentul sau prevenirea deficientei de potasiu.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Verospiron

Nu luati Verospiron:

dacd stiti cd aveti hipersensibilitate (alergie) la spironolactond si la oricare dintre
componentii medicamentului (enumerate la punctul 6);

daca aveti insuficientd renala severa,

dacd nu puteti elimina urina,

daca suferiti de insuficientd cardiaca si aveti, de asemenea, insuficientd renald severd sau
niveluri ridicate de creatinina,

dacd rezultatele testelor de laborator sunt in afara valorilor normale (valori crescute ale
potasiului, valori scazute ale sodiului),

dacad aveti insuficientd suprarenald caracterizata prin slabiciune extrema, pierdere in greutate
si tensiune arteriala scazuta (boala Addison);

daca luati deja un alt medicament similar, cunoscut sub numele de eplerenona.

daca sunteti insarcinata sau alaptati



Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul inainte de a lua Verospiron.
Aveti grija deosebita cand utilizati Verospiron:

- 1n cazul bolii hepatice,

- 1n cazul bolii renale,

- 1n cazul dezechilibrului acido-bazic,

- 1n cazul porfiriei, un defect al metabolismului pigmentar din sange,

- in cazul administrarii medicamentelor pentru eliminarea apei (diuretice care economisesc
potasiul) sau a altor suplimente de potasiu, anumite tipuri de medicamente pentru tensiune
arteriald crescuta (inhibitori ECA, antagonisti ai receptorilor de angiotensina II, alti blocanti
de aldosteron), heparind, heparina cu greutate moleculara mica,

- 1n varstd inaintata.

Administrarea concomitentd de Verospiron cu anumite medicamente, suplimente de potasiu si
alimente bogate in potasiu poate duce la hiperkaliemie severd (cresterea nivelului sanguin de
potasiu). Simptomele hiperkaliemiei severe pot include crampe musculare, ritm cardiac neregulat,
diaree, greata, ameteala sau cefalee.

Medicul dumneavoastrd va poate monitoriza regulat singele pentru potasiu si creatinina.

Verospiron impreuna cu alte medicamente:
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente.

Cand Verospiron este administrat concomitent cu urmatoarele medicamente, acestea pot schimba
efectele unele altora: de exemplu alte medicamente pentru eliminarea apei (diuretice),
colestiramina, clorura de amoniu, pilule de dormit, antipsihotice, antidepresive triciclice, unele
medicamente utilizate pentru ingustarea vaselor de sange (de exemplu, nitroglicerind), potasiu, litiu,
carbamazepind, unele medicamente antiinflamatoare nesteroidiene - AINS (cum ar fi acid
acetilsalicilic, indometacin, acid mefenamic), unele medicamente antiinflamatoare steroidice,
antipiretice (utilizate pentru reducerea febrei), trimetoprim si trimetoprim-sulfametoxazol
(antibiotice utilizate in tratamentul infectiilor bacteriene), digoxina, carbenoxolond, medicamente
care impiedicd coagularea sangelui, unele medicamente impotriva cancerului (triptorelina,
buserelina, gonadorelind, ciclosporind, tacrolimus), agonisti ai anumitor hormoni care actioneaza
asupra glandei hipofizare, cum ar fi agonisti ai hormonului de eliberare a hormonului luteinizant
(LHRH) si analogi ai hormonului care elibereazd gonadotropind (GnRH).

Verospiron impreuni cu alimente, bauturi si alcool:
Daca luati sau sunteti sub efectul Verospiron, consumul de bauturi alcoolice trebuie evitat.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd sunteti gravida sau intentionati sd aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Verospiron nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.
Nu luati Verospiron in timpul aldptarii sau opriti alaptarea daca luati Verospiron.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La inceputul tratamentului, conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor trebuie evitatd pentru o
perioada de timp stabilita individual. Ulterior, medicul poate decide asupra restrictiei.



Verospiron contine lactoza

Dacad medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la zaharul din lapte (lactoza),
trebuie luat In considerare faptul ca fiecare capsulda Verospiron 50 mg contine 127,5 mg zahar din
lapte (lactoza monohidrat).

Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra cd aveti intolerantd la unele zaharuri, adresati-va
medicului dumneavoastrd inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Verospiron

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Doza zilnicd a medicamentului depinde de boala de baza si de durata administréarii. Doza zilnica
trebuie luatd o data sau impartita in doud portii, cu un anumit lichid (de exemplu cu un pahar de
apa), dupa masa.

Pentru a atinge doza de 25 mg, trebuie utilizate doze de Verospiron 25 mg.

Tratamentul suplimentar al hipertensiunii arteriale, daca tratamentul cu alte medicamente
antihipertensive este insuficient

Doza initiald este de 25 mg pe zi, administratd o data sau In doza unica, in asociere cu alti agenti
antihipertensivi. Doza poate fi dublatd daca tensiunea arteriala nu atinge valoarea necesard dupa 4
saptamani.

Insuficienta cardiaca

Doza initiala recomandata in cazul tratamentului insuficientei cardiace severe este de 25 mg o data
pe zi.

Daci tolerati doze de 25 mg o data pe zi, doza poate fi crescutd la 50 mg o data pe zi, asa cum este
indicata din punct de vedere medical. Daca nu tolerati 25 mg o data pe zi, doza poate fi redusa la 25
mg o data la doua zile.

Pentru tratamentul edemelor cauzate de bolile cardiace si renale

Doza initiala recomandata este de 100 mg (25-200 mg) pe zi, administratd o data sau in doud doze
divizate. Atunci cand se administreaza doze mai mari, Verospiron poate fi combinat cu un alt
comprimat de apa. In acest caz, poate fi necesara modificarea dozei de Verospiron.

Hiperaldosteronismul primar (supraproductia primara a aldosteronului)
Diagnostic

Test lung: 400 mg pe zi timp de 3-4 saptamani.

Test scurt: 400 mg pe zi timp de 4 zile.

Tratament
100-400 mg pe zi in pregatirea pentru interventii chirurgicale. Daca nu se efectueaza o interventie
chirurgicala, dozajul va depinde de raspunsul dumneavoastra la tratament.

Pentru tratamentul edemelor cauzate de bolile hepatice

Dozajul depinde de nivelul de sodiu/potasiu din urind. Daca nivelul de Na/K din urina este mai
mare de 1,0, doza zilnicd este de 100 mg. Daca acest nivel este mai mic decat 1,0, doza zilnica este
de 200-400 mg. Doza de intretinere va fi determinata individual.




Pentru tratamentul deficitului de potasiu
Doza nictemerala — 25-100 mg, in caz daca preparatele per orale de potasiu sau alte metode pentru
corectia nivelului de potasiu nu sunt eficiente.

Copii si adolescenti

Dozajul va depinde de varstd, greutatea corporald si raspunsul la tratament. Doza initiala este de 1-3
mg/kg greutate corporala pe zi, administrata o data sau in 2-4 doze divizate. Doza trebuie scazuta la
1-2 mg/kg in cazul terapiei de intretinere sau in asociere cu alte comprimate de apa.

Pentru a atinge doza de 25 mg, trebuie utilizatd o doza de Verospiron 25 mg.

Daca este necesar, se poate prepara 0 suspensie prin strivirea comprimatului de 25 mg.

Varstnici
Medicul dumneavoastrd va va indica sd incepeti cu o doza initiald mica si va creste treptat doza
necesara pentru a obtine efectul dorit.

Daca aveti impresia ca efectul Verospiron este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca luati mai mult Verospiron decit trebuie

Daca luati in mod deliberat sau accidental prea multe capsule, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastrd sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital pentru asistenta
medicald. Luati cu dumneavoastra cutia si prospectul medicamentului.

In caz de supradozaj se pot produce confuzie mentala, eruptie cutanati, greatd, varsaturi, ameteli,
diaree, tulburari ale echilibrului electrolitic (de exemplu, prea mult potasiu, prea putin sodiu) si
comd (la pacientii cu afectiuni hepatice severe). Nu existd un antidot specific, tratamentul este
simptomatic.

Daca ati uitat sa luati Verospiron
Daca uitati s3 luati comprimatul, nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd, deoarece va
puteti expune pericolului de supradozaj. Continuati tratamentul dupa cum v-a fost prescris.

Daci incetati sa luati Verospiron

Este important sa continuati sd luati Verospiron pand cand va spune medicul sa intrerupeti
tratamentul, chiar daca incepeti sa va simtiti mai bine.

Daca incetati sa luati Verospiron prea devreme, boala dumneavoastrad se poate agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile de hipersensibilitate se pot dezvolta la orice medicament, inclusiv la VVerospiron.
Daca apare oricare dintre urmadtoarele simptome, incetati sa luati Verospiron, contactati imediat
medicul sau mergeti la cel mai apropiat departament de asistentd medicald din spital.
e Reactii alergice: eruptie pe piele; umflarea buzelor, a limbii, a gatului sau a fetei; dificultati
de respiratie sau Inghitire.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):



nivel ridicat de potasiu in sange (in cazul insuficientei renale si la pacientii care au primit
concomitent produse pe baza de potasiu);

tulburari ale ritmului cardiac (cauzate de cresterea nivelului de potasiu in sange, la pacientii
cu insuficientd renala si la pacientii carora li s-au administrat concomitent produse de
potasiu);

scaderea frecventei sexuale, a tulburarilor sexuale;

cresterea marimii sanilor (la barbati), dureri de san (la barbati), sensibilitate la san, marirea
sanilor (la femei), tulburari menstruale.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

nivel ridicat de potasiu in sange (la pacientii varstnici, la diabetici si la pacientii care
utilizeaza inhibitori ECA);
greatd, varsaturi,

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

confuzie,
somnolenta (la pacientii cu ciroza hepaticd), cefalee,
slabiciune, oboseala

Rare (poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

alergii (hipersensibilitate);

scaderea nivelului de sodiu din sange,

pierderea excesiva a apei din corp,

tulburari de formare a hemoglobinei (porfirie);

inflamarea stomacului si a ulcerului gastric, hemoragia stomacalda, durerea de stomac,
diareea,

roseata a pielii, urticarie

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

cresterea (eozinofilie) sau scaderea (leucopenie, agranulocitoza, trombocitopenie) ale unelor
elemente celulare din sange,

cresterea excesiva a parului la femei,

paralizie musculara,

inflamatia unui vas de sange,

schimbarea tonului vocii,

inflamatia ficatului,

caderea parului, eczema, reactii cutanate severe (roseatd in forma inelarda (eritem inelar),
stare alergicd care cauzeaza dureri articulare, reactie cutanatd asemandtoare lupusului);
inmuierea osului (osteomalacia);

insuficienta renala,

modificari ale rezultatelor testelor de laborator (crestere a nivelului ureei sanguine si a
nivelului de creatinind)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

reactii cutanate severe, incluzand eruptii cutanate intense, urticarie, inrosirea pielii la nivelul
intregului corp, prurit sever, vezicule, peeling si umflarea pielii, inflamarea membranelor
mucoase (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);

ameteli,

cresterea parului, prurit, crampe musculare,

dezechilibru acido-bazic,

scaderea nedoritd a tensiunii arteriale,



- eruptie cutanatd raspanditd pe pielea rosie, cu blistere care contin mici puroi (bullus
pemphigoid).
- in testele de laborator functia hepatica este dereglata, cresterea HbAlc.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Verospiron

Capsule 50 mg:
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati preparatul dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa expira. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri VOr ajuta
la protejarea mediului.

6. Informatii suplimentare

Ce contine VVerospiron
Substanta activa

Verospiron 50 mg capsule
Fiecare capsuld contine spironolactond 50 mg.

Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei:
Laurilsulfat de sodiu, stearat de magneziu, amidon de porumb, lactoza monohidrat.

Invelisul capsulei:
Galben de chinolina (E104), dioxid de titan (E171), gelatina.

Cum arata Verospiron si continutul ambalajului
Verospiron 50 mg capsule gelatinoase tari,

Continutul capsulei: amestec alb, granulat, cu granulatie fina.
Capsule gelatinoase tari, dimensiune No. 3.

Capacul: galbena, opaca.

Corpul: alba, opaca.


http://www.amed.md/

Capsule, tari:
30 de capsule sunt ambalate in blistere incolore si transparente din PVC si cutie

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut, 19-21,

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomroéi ut, 19-21,
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agensiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



