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Prospect: Informatii pentru utilizator

Spironolactona Arena 25 mg capsule
Spironolactona Arena 50 mg capsule
Spironolactona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect
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1.

Ce este Spironolactona Arena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Spironolactond Arena
Cum sa utilizati Spironolactond Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spironolactond Arena

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Spironolactoni Arena si pentru ce se utilizeaza

Spironolactona Arena face parte din grupa medicamentelor diuretice, care favorizeaza eliminarea apei
din organism. De asemenea, Spironolactonad Arena determina eliminarea sodiului prin urind si
retinerea potasiului In organism.

Spironolactond Arena este indicat in:

Tratament preoperator de scurta durata al hiperaldosteronismului primar. Daca pacientul este
inoperabil sau refuza interventia chirurgicala, tratamentul poate fi permanent.
Hiperaldosteronism secundar, asociat cu edeme

Edeme in cadrul insuficientei cardiace

Edeme si/sau ascita la pacientii cu ciroza hepatica

Sindrom nefrotic, daca tratamentul bolii preexistente sau restrictia de sare si lichide, precum si
utilizarea altor diuretice se dovedesc a fi ineficace.

Hipertensiune arteriala, in special asociata cu hipokaliemie; 1n acest caz, se recomanda asocierea
spironolactonei cu medicatia antihipertensiva.

Hipokaliemie (concentratie mica de potasiu in sange), daca nu poate fi utilizat alt tratament.
Miastenia gravis (ca tratament adjuvant)

Hipertensiune arteriald maligna (ca tratament adjuvant).




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Spironolactoni Arena

Nu utilizati Spironolactona Arena:
- daca sunteti alergic la spironolactona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
- dacad aveti boli severe ale rinichilor cum sunt anurie (lipsa urinarii), insuficientd renala acuta
sau insuficienta renald cronica
- daca aveti hiperkaliemie (concentratie mare de potasiu in sange)
- daca aveti insuficientd hepatica acuta sau severa
- daca luati concomitent saruri de potasiu sau alte diuretice (triamteren, amilorid) care cresc
concentratia de poasiu din sange
- daca sunteti gravida sau vreti sa ramaneti gravida.
- daca alaptati.

Atentionari si precautii

Daca aveti insuficienta renala sau luati suplimente de potasiu trebuie sa aveti grija deosebita deoarece
spironolactona poate produce hiperkaliemie (crestere a concentratiei de potasiu din sdnge) cu tulburari
importante ale ritmului inimii. Acest lucru apare si in cazul in care aveti ciroza hepatica.

Daci aveti diabet zaharat, trebuie sa fiti foarte atent, deoarece hiperglicemia favorizeaza
hiperkaliemia.

Deoarece in timpul tratamentului cu spironolactona a fost semnalata cresterea concentratiei ureei din
sange, trebuie sa vi se efectueze regulat analize de sange, pentru a vi se supraveghea functia rinichilor
si concentratia sarurilor din sange.

Daca practicati sport de performanta, trebuie sa stiti ca spironolactona poate determina pozitivarea
testelor antidoping.

Spironolactona Arena impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

in special spuneti medicului dumneavoastra daca luati vreunul din medicamentele urmatoare:
e alte diuretice care economisesc potasiul, cum sunt amilorid, triamteren
e saruri de potasiu
e acid tienilic
e litiu
e inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, cum sunt captopril, enalapril, ramipril
¢ indometacin si alte aintiinflamatoare non-steroidiene (AINS)

metformina

substante de contrast iodate

diuretice care elimind potasiul cum sunt diureticele de ansa, tiazidice

neuroleptice

corticosteroizi

fenilbutazona

digoxina.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.



Sarcina
Nu se recomanda administrarea spironolactonei in timpul sarcinii, deoarece nu existd date adecvate
privind utilizarea spironolactonei la gravide.

Alaptarea

Spironolactona si metabolitii sdi trec in laptele matern. Din acesta cauza nu se recomanda
administrarea spironolactonei in timpul aldptarii. Daca administrarea medicamentului este absolut
necesra, alaptarea trebuie Intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Spironolactond Arena poate sa determine aparitia unor reactii adverse cum sunt somnolenta, stupoare,
oboseald, durere de cap, lipsd de coordonare a miscarilor, care pot influenta capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Spironolactona Arena contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Spironolactona Arena 25 mg contine negru strilucitor BN (E 151) care poate provoca reactii
alergice, precum si p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de propil (E 216) care pot sa
determine reactii alergice (chiar intarziate).

Spironolactona Arena 50 mg contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de
propil (E 216) care pot sd determine reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Spironolactoni Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Hiperaldosteronism primar, administrare preoperatorie
Doza recomandata este de 100 — 400 mg spironolactona pe zi.

Daca pacientul este inoperabil, doza initiala poate fi redusa la interval de 2 saptamani, pana la doza
minima eficace, care se poate administra timp indelungat. In cazul tratamentului de lunga durata, se
recomanda asocierea cu alte diuretice, pentru a reduce riscul de reactii adverse.

Edeme (insuficienta cardiaca congestiva, hiperaldosteronism secundar, ciroza hepatica, sindrom
nefrotic)

Adulfi

Doza initiala recomandata este de 100 mg spironolactona pe zi, administratd in doua prize; doza poate
varia intre 25 mg si 200 mg spironolactona pe zi.

Pentru doze mai mari, se recomanda asocierea cu alte diuretice, fard a modifica doza de
spironolactona.

Copii si adolescenti
Doza recomandata este de 3 mg spironolactona/kg si zi, administrata in una sau doua prize.

Hipertensiune arteriala

Doza initiala recomandata este de 50-100 mg spironolactona pe zi, administratd in doua prize, in
asociere cu alte medicamente antihipertensive. Deoarece efectul este deplin dupa cel putin 2 saptdmani
de tratament, in decursul acestei perioade se utilizeaza doza initiala recomandata, dupa care, eventual,
doza va fi ajustata pentru fiecare pacient in parte.

Hipokaliemie



Doza recomandata este de 25-100 mg spironolactona pe zi, daca administrarea orald de medicamente
care contin potasiu sau alte metode de economisire a potasiului nu pot fi utilizate.

Miastenia gravis
Doza recomandata este de 50- 300 mg pe zi.

Hipertensiune arteriald maligna
Spironolactona este utilizata in asociere cu alte medicamente antihipertensive.

Doza initiala recomandata este de 50-100 mg pe zi si poate fi crescuta trepatat, daca este necesar, pana
la 300 mg pe zi.

Daca utilizati mai mult Spironolactona Arena decit trebuie

Daca luati, Tn mod accidental, mai multe capsule decat trebuie, puteti prezenta dezechilibre
electrolitice cum sunt hiperkaliemie, hiponatremie si mai rar acidoza. In acest caz, trebuie sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra sau sa mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital. Daca este posibil, luati si cutia medicamentului cu dumneavoastra, pentru a o arata
medicului.

Daca uitati sa utilizati Spironolactona Arena
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse includ

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)
Dezechilibre electrolitice cum sunt hiponatremie (scadere a concentratiei de sodiu din sange) si
hiperkaliemie (concentratie mare de potasiu in sange)

Reactiile adverse rare (care afecteazda mai putin de 1 din 1000 pacienti)

Ginecomastie (crestere a sanilor la barbati), diminuare a potentei sexuale, tulburari ale menstruatiei si
senzatie de tensiune la nivelul sanilor, eruptii trecatoare pe piele, somnolenta, stupoare, lipsa de
coordonare a miscarilor, durere de cap, oboseald, greata, dureri abdominale, diaree.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Cancer mamar.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Spironolactona Arena

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.



Nu utilizati Spironolactond Arena dupa data de expirare inscrisa pe cutie, blister sau flacon, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Spironolactona Arena
Spironolactond Arena 25 mg

- Substanta activa este spironolactona. Fiecare capsula contine 25 mg spironolactona.

- Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, Povidona K 30, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, talc ; capsuld-corp-dioxid de siliciu, laurilsulfat
de sodiu, acid acetic glacial, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil
(E 216), glicerol, dioxid de titan (E 171), Galben de chinolina (E 104), Indigotina (E 132),
Albastru briliant FCF (E 133), gelatind; cap-dioxid de siliciu, laurilsulfat de sodiu, acid acetic
glacial, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216), glicerol,
dioxid de titan (E 171), Negru briliant BN (E 151), gelatina.

Spironolactond Arena 50 mg

- Substanta activa este spironolactona. Fiecare capsula contine 50 mg spironolactona.

- Celelalte componente sunt: lactozad monohidrat, amidon de porumb, Povidona K 30,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, talc ; capsula-corp-dioxid de siliciu,
laurilsulfat de sodiu, acid acetic glacial, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-hidroxibenzoat de n-
propil (E 216), glicerol, dioxid de titan (E 171), Galben de chinolina (E 104), Rosu Allura AC (E 129),
gelatind; cap-dioxid de siliciu, laurilsulfat de sodiu, acid acetic glacial, p-hidroxibenzoat de metil (E
218), p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216), glicerol, Galben de chinolina (E 104), Rosu Allura AC (E
129), gelatina.

Cum arati Spironolactoni Arena si continutul ambalajului

Spironolactond Arena 25 mg

Capsulele gelatinoase tari nr. 2, cu cap si corp de culoare albastru opac care contin pulbere granulata
de culoare alba pana la slab galbuie.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a céte 10 capsule.

Cutie cu 5 blistere din PVC/Al a céte 10 capsule.

Spironolactond Arena 50 mg
Capsulele gelatinoase tari nr.0, cu cap de culoare rosu opac si corp de culoare roz opac care contin
pulbere granulata de culoare alba pana la slab galbuie.

Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.
Cutie cu un flacon din PE inchis cu capac cu sigiliu a 50 capsule.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr.31,cod 024022 sector 2, Bucuresti, Roméania

Fbricantul
Arena Group S.A.
B-dul Dunirii nr. 54, cod 077190, Oras Voluntari, Jud. Ilfov.

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2020.



Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




