| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spironolactone Accord 25 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactone Accord 100 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Spironolactone Accord 25 mg plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg spironolaktono.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: laktozé.
Kiekvienoje tabletéje yra 75 mg laktozés monohidrato.

Spironolactone Accord 50 mg plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg spironolaktono.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: laktozé.
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg laktozés monohidrato.

Spironolactone Accord 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg spironolaktono.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: laktozé.
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

Spironolactone Accord 25 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balk$vos, apvalios, abipus
iSgaubtos, vienoje puséje jspausta ,,AD®, kitoje puséje jspaudo néra.
25 mg tabletés skersmuo yra mazdaug 8,1 mm.

Spironolactone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balksvos, apvalios, abipus
iSgaubtos, vienoje puséje jspausta ,,AE*, kitoje pus¢je jspaudo néra.
50 mg tabletés skersmuo yra mazdaug 10,1 mm.

Spironolactone Accord 100 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balk§vos, apvalios, abipus
iSgaubtos, vienoje puséje jspausta ,,AF*, kitoje puséje jspaudo néra.
100 mg tabletés skersmuo yra mazdaug 11,2 mm.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

- Su staziniu $irdies nepakankamumu susijusi edema.

- Sunkus (II-IV funkcinés klasés pagal Niujorko Sirdies asociacijos (angl. New York Heart
Association, NYHA) klasifikacijg) Sirdies nepakankamumas.

- I gydyma nereaguojancios hipertenzijos papildomas gydymas.

- Nefrozinis sindromas.

- Kepeny cirozé su ascitu ir edema.

- Pirminio hiperaldosteronizmo (Kono [Conn] sindromo) diagnozavimas ir gydymas.

Vaikus $iuo vaistiniu preparatu galima gydyti tik prizitirint pediatrui. Duomeny apie vaiky gydyma yra
nedaug (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Dozg biitina parinkti individualiai, atsizvelgiant j biiklg ir reikiamg diurezés intensyvumga. Iki
100 mg paros doze galima gerti i§ karto arba iSdalytg j kelias dozes.

Su staziniu Sirdies nepakankamumu susijusi edema

Edemai gydyti rekomenduojama pradiné spironolaktono paros dozé yra 100 mg, ja galima vartoti i§
karto arba i§dalytg j kelias dozes, taciau paros dozé gali biiti 25-200 mg. Palaikomaja dozg biitina
parinkti individualiai.

Sunkus (IN-1V funkcines klasés pagal NYHA klasifikacijq) Sirdies nepakankamumas

Gydyma (kartu su standartiniu gydymu) biitina pradéti kartg per parg vartojama 25 mg spironolaktono
doze, jei kalio kiekis kraujo serume yra <5,0 miliekvivalento/l ir kreatinino kiekis serume yra

<2,5 mg/dl (221 mikromolis/I). Jei pacientas toleruoja kartg per para vartojamag 25 mg dozg, ja,
atsizvelgiant  klinikines indikacijas, galima didinti iki kartg per parg vartojamos 50 mg dozés. Jei
pacientas kartg per parg vartojamos 25 mg dozés netoleruoja, ja reikia mazinti iki kas antrg para
vartojamos 25 mg dozés. Kalio ir kreatinino kiekio kraujo serume stebéjimo rekomendacijos
pateikiamos 4.4 skyriuje.

I gvdymq nereaguojanti hipertenzija

Pradiné spironolaktono paros dozé turi buti 25 mg (paros dozé suvartojama per vieng kartg); ja labai
létai laipsniskai didinant iki 100 mg ar didesnés paros dozés, biitina nustatyti maziausig veiksmingg
dozg.

Nefrozinis sindromas

Iprastiné paros dozé yra 100-200 mg. Nustatyta, kad spironolaktonas neslopina uzdegimo ir neveikia
pagrindiniy patologiniy procesy. Jo vartojimas rekomenduojamas tik tuo atveju, jei gydymas
gliukokortikoidais néra pakankamai veiksmingas.

Kepeny cirozé su ascitu ir edema

Pradiné paros dozé yra 100-200 mg, pvz., remiantis Na'/K" jony santykiu. Jei per pirmgsias dvi
gydymo savaites pakankamos reakcijos j 200 mg spironolaktono doze¢ nepasireiskia, papildomai
pradedama vartoti furozemido ir, jei reikia, spironolaktono paros dozé laipsniskai didinama iki
400 mg. Palaikomaja doze butina parinkti individualiai.

Pirminio hiperaldosteronizmo diagnozavimas ir gydymas

Jei jtariama, kad yra pirminis hiperaldosteronizmas, vartoti 100-150 mg spironolaktono paros dozg arba
galima ja padidinti iki 400 mg. Jei greitai pasireiskia stiprus Slapimo issiskyrimg skatinantis ir
antihipertenzinis poveikis, tai aiSkiai rodo, kad aldosterono susidarymas yra padidéjes. Tokiu atveju pries
operacija 3-5 savaites reikia vartoti 100-150 mg paros dozg. Jei chirurginis gydymas negalimas, tokios
dozés daznai pakanka normaliam kraujosptidziui ir normaliai kalio koncentracijai palaikyti. [Simtiniais
atvejais reikia didesniy doziy, taCiau biitina nustatyta maziausig galima doze.

Vaiky populiacija

Pradiné dozé turi biiti 1-3 mg spironolaktono kilogramui kiino svorio, tokia paros dozé¢ suvartojama
iSdalyta i kelias dozes. Doze biitina koreguoti atsizvelgiant j reakcija ir toleravima (zr. 4.3 ir

4.4 skyrius). Siekiant palengvinti vartojima, tablet¢ galima susmulkinti ar sulauzyti ir tada pagaminti
suspensija vandenyje.

Vaikus §iuo vaistiniu preparatu galima gydyti tik prizitrint pediatrijos specialistui. Duomeny apie
vaiky gydyma yra nedaug (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Senyviems pacientams
Gydyma rekomenduojama pradéti maziausia jmanoma doze ir jg laipsniskai didinti tol, kol poveikis taps
optimalus. Butinas atsargumas, ypac jei yra inksty funkcijos sutrikimas.




Vartojimo metodas
Tabletes reikia iSgerti valgant. Didesng nei 100 mg dozg reikia suvartoti iSdalyta i kelias dalis.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Sunkus inksty nepakankamumas (apskaiciuotasis glomeruly filtracijos greitis (¢GFR)
<30 ml/min./1,73 m?), iminé ar progresuojanti inksty liga (kartu su anurija arba be jos).

. Hiponatremija.

Hiperkalemija (kalio kiekis kraujo serume >5,0 mmol/l) gydymo pradzioje.

. Kartu vartojama kalj organizme sulaikanciy diuretiky (jskaitant eplerenong) ar kalio papildy
arba sukeliama dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) blokada vartojant
angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy ir angiotenzino receptoriy blokatoriy
(ARB).

Spironolaktono draudziama vartoti vaikams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skysc¢iy ir elektrolity pusiausvyra

Ilgalaikio gydymo spironolaktonu metu butina reguliariai tirti skys¢iy ir elektrolity pusiausvyra, ypac
senyviems pacientams. Spironolaktono vartoti nerekomenduojama, jei kalio kiekis plazmoje yra
padidéjes, ir negalima, jei yra sunkus inksty nepakankamumas (7r. 4.3 skyriy). Gydymo
spironolaktonu metu gali pasireiksti sunki hiperkalemija, kuri pacientams, kuriems yra sunkus inksty
funkcijos sutrikimas ir kurie tuo pat metu vartoja kalio papildy, gali sukelti $irdies veiklos nutriikima
(kartais mirting).

Hiperkalemija gali pasireiksti kartu su parestezija, silpnumu, lengvu paralyziumi ar raumeny spazmais,
ja kliniSkai yra sunku atskirti nuo hipokalemijos. Elektrokardiogramos (EGK) pokyc¢iai gali biiti pirmieji
kalio pusiausvyros sutrikimo pozymiai, ta¢iau hiperkalemija ne visada btina susijusi su nenormalia
EKG.

Kartu su spironolaktonu vartoti kalj organizme sulaikanéiy diuretiky, tokiy kaip triamterenas ir
amiloridas, draudziama, siekiant, kad nepasireiksty hiperkalemijos, o kalio preparaty papildomai
bitina vartoti atsargiai.

Inksty funkcijos sutrikimas

Kalio kiekj biitina reguliariai tirti pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant
diabeting mikroalbuminurija. Hiperkalemijos pasireiSkimo rizika didéja blogéjant inksty
funkcijai, todél tokius pacientus bitina gydyti atsargiai.

Sunkus kepeny nepakankamumas
Kepeny ligomis sergantiems pacientams spironolaktong bitina skirti vartoti atsargiai, kadangi yra
hepatinés komos pasireiskimo rizika.

Kancerogeninis poveikis

Tyrimai su gyviinais parode, kad ilgalaikis dideliy doziy vartojimas skatina naviky atsiradima.
Tokiy duomeny reik§mé klinikiniam vartojimui néra zZinoma. Vis délto pries skiriant ilgalaikj
gydyma jauniems pacientams, biitina jvertinti gydymo naudos ir galimos ilgalaikés zalos santykj.

Laktozé

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.



Vaiky populiacija

Hipertenzija sergantiems vaikams, kuriems yra lengvas inksty nepakankamumas, kalj organizme
sulaikanc¢iy diuretiky biitina vartoti atsargiai. (Spironolaktono draudziama vartoti vaikams, kuriems
yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas; zr. 4.3 skyriy).

Kartu vartojant vaistiniy preparaty, sukelian¢iy hiperkalemija, ir spironolaktono, gali pasireiksti sunki
hiperkalemija.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Spironolaktonui jtakg daranti sgveika

Hiperkalemijq sukeliantys vaistiniy preparaty deriniai

Kartu vartoti kalj organizme sulaikanc¢iy diuretiky (jskaitant eplerenona) ar kalio papildy arba sukelti
dviguba RAAS blokadg vartojant angiotenzing konvertuojanc¢io fermento (AKF) inhibitoriy ir
angiotenzino receptoriy blokatoriy (ARB) draudziama, kadangi gali pasireiksti hiperkalemija (Zr.
4.3 skyriy).

Jei AKF inhibitoriy vartojama kartu su spironolaktonu, gali pasireiksti hiperkalemija, ypac
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Jei minéty vaistiniy preparaty vartojama kartu, biitina
atidziai parinkti dozes ir atidziai stebéti elektrolity pusiausvyra.

Spironolaktono ir ciklosporino kartu vartoti nerekomenduojama, nes abu vaistiniai preparatai didina
kalio kiekj serume ir gali pasireiksti sunki gyvybei pavojinga saveika.

Heparinas, mazos molekulinés masés heparinas
Jei spironolaktono vartojama kartu su heparinu ar mazos molekulinés masés heparinu, gali pasireiksti
sunki hiperkalemija. Kartu vartojant spironolaktono ir heparino, buvo diurezés sustipréjimo atvejy.

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo

Acetilsalicilo riigstis ir indometacinas gali silpninti §lapimo i$siskyrimg skatinantj spironolaktono
poveik]j, kadangi slopinamas prostaglandiny susidarymas inkstuose. Buvo su indometacino vartojimu
kartu su kalj organizme sulaikandiais diuretikais susijusios hiperkalemijos atvejy.

Kitiems vaistiniams preparatams jtaka daranti saveika
Antikoaguliantai
Spironolaktonas silpnina antikoagulianty poveikj.

Noradrenalinas
Spironolaktonas silpnina kraujagysles sutraukiantj noradrenalino poveik].

Antihipertenziniai preparatai

Spironolaktonas gali stiprinti antihipertenziniy preparaty poveikj. Jei gydymas papildomas
spironolaktonu, tokiy vaistiniy preparaty, ypa¢ ganglioblokatoriy, doze daznai tenka sumazinti
dvigubai.

Litis
Diuretikai mazina li¢io inksty klirensa ir padidina toksinio li¢io poveikio rizika.

Digoksinas
Nustatyta, kad spironolaktonas ilgina digoksino pusinés eliminacijos laikg, todél gali

padidéti digoksino kiekis serume ir sustipréti toksinis digoksino poveikis.

Alkoholis, barbitiratai ar narkotiniai preparatai
Gali sustipréti ortostatine hipotenzija.

Kolestiraminas
Pranesta apie hiperchloreminés acidozés, daznai susijusios su hiperkalemija, atvejus pacientams, kurie



kartu su spironolaktonu vartojo kolestiramino.

Kortikosteroidai, adrenokortikotropinis hormonas (AKTH)
Gali pasireiksti didesné elektrolity stoka (ypac hipokalemija).

Kitokios saveikos formos

Amonio chloridas

Pranesta apie hiperchloreminés acidozés, daznai susijusios su hiperkalemija, atvejus pacientams, kurie
spironolaktono vartojo kartu su amonio chloridu (pvz., esan¢iu saldymedzio sudétyje).

Kortizono kiekis plazmoje
Spironolaktonas daro jtakg Mattingly fluorimetrijos metodo kortizono kiekiui plazmoje nustatyti
rezultatams.

Be kity vaistiniy preparaty, sukelian¢iy hiperkalemija, kartu vartojant trimetoprimo/sulfametoksazolio
(kotrimoksazolio) ir spironolaktono, gali pasireiksti kliniskai reikSminga hiperkalemija.

Spironolaktonas jungiasi su androgeny receptoriumi ir gali padidinti prostatos specifinio antigeno
(PSA) kiekj abirateronu gydomiems prostatos véziu sergantiems pacientams. Vartoti kartu su
abirateronu nerekomenduojama.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie spironolaktono vartojimg néStumo metu yra labai nedaug.

Eksperimentiniai tyrimai su gyviinais parodé su antiandrogeniniu spironolaktono poveikiu susijusj
toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Spironolaktono néstumo laikotarpiu vartoti negalima.
Diuretikai gali sumazinti placentos perfuzijg ir taip sutrikdyti vaisiaus augimg gimdoje. D¢l Sios
priezasties spironolaktono nerekomenduojama vartoti taikant jprastinj hipertenzijos ir edemy gydyma
néstumo laikotarpiu.

v

Zindymas
Motinos piene biina nedidelis kanrenono (pagrindinio ir veikliojo spironolaktono metabolito) kiekis.

Spironolaktono zindymo laikotarpiu vartoti negalima. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kiadikiui ir
gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo
gydymo spironolaktonu.

Vaisingumas
Spironolaktonas gali sukelti impotencijg ir menstruacijy ciklo nereguliaruma (Zr. 4.8 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomeny apie poveikj geb¢jimui vairuoti néra. Gali pasireiksti toks nepageidaujamas poveikis kaip
svaigulys, sumiSimas ir galvos skausmas. Vairuojant ar valdant mechanizmus reikia atsizvelgti i
galima tokio nepageidaujamo poveikio pasireiSkima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis priklauso nuo dozés ir gydymo trukmés.

Dazniausias nepageidaujamas poveikis yra hiperkalemija (9 %), lytinés sistemos ir kriities sutrikimy,
jskaitant ginekomastija, atsirado 13 % pacienty (vartojant mazesne kaip 100 mg doze). Nustatyta, kad
ginekomastija yra susijusi ir su dozés dydziu, ir su gydymo trukme, bei paprastai iSnyksta gydyma
nutraukus. Kitoks labai daznas nepageidaujamas poveikis yra galvos skausmas, virskinimo trakto
sutrikimai, viduriavimas, nuovargis ir apsntidimas.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (= 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki



< 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp ju cistos ir polipai)
Labai reti: kriities vézys

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti: trombocitopenija, eozinofilija, leukopenija (jskaitant agranulocitoze)

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: egzema (1 tipo alerginé reakcija), padidéjes jautrumas

Endokrininiai sutrikimai
Daznis nezinomas: silpnas androgeninis poveikis, jskaitant hirsutizma

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni: hiperkalemija pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir kurie vartoja
kalio papildy (taip pat Zr. 4.4 skyriy)

Dazni. hiponatremija (ypac jei kartu taikomas intensyvus gydymas tiazidy grupés diuretikais),
hiperkalemija (1) pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, (2) pacientams, kurie yra
gydomi AKF inhibitoriais ar kalio chloridu, (3) senyviems pacientams ir (4) cukriniu diabetu
sergantiems pacientams

Nedazni: kraujo partig§téjimas (acidozé) pacientams, kuriems yra kepeny sutrikimy

Reti: nepakankamas skyscio kiekis audiniuose (dehidratacija), porfirija, laikinas azoto kiekio
padidéjimas kraujyje ir §lapime, hiperurikemija (gali sukelti podagra polinkj turintiems pacientams)
Daznis nezinomas: buvo pranesta apie laikinos hiperchloreminés acidozés (paprastai kartu su
hiperkalemija) atvejus kai kuriems dekompensuota kepeny ciroze sirgusiems pacientams, net jei inksty
funkcija buvo normali

Psichikos sutrikimai
Nedazni: sumiSimas

Nervy sistemos sutrikimai
Labai dazni: galvos skausmas

Dazni: silpnumas, letargija ciroze sergantiems pacientams, dilgéiojimas (parestezija)
Reti: paralyzius, hiperkalemijos sukelta galiiniy paraplegija
Daznis nezinomas: svaigulys, ataksija

Kraujagysliy sutrikimai
Labai reti: kraujagysliy sieneliy uzdegimas (vaskulitas)
Daznis nezinomas: lengva hipotenzija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: nevirskinimas, viduriavimas

Dazni: pykinimas ir vémimas

Labai reti: skrandzio uzdegimas, skrandZio opos, kraujavimas i§ zarnyno, diegliai

Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai
Labai reti: hepatitas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni: odos iSbérimas, dilgéliné, eritema, chloazma, niez¢jimas, egzantema

Labai reti: alopecija, egzema, iScentriné Ziediné eritema (erythema annulare centrifugum),
hipertrichoze

Daznis nezinomas: Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolizé,
vaistinio preparato sukeltas iSbérimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug rash with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), pemfigoidas




Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni: raumeny spazmai, kojy méslungis
Labai reti: sisteminé raudonoji vilkligé (SRV), osteomaliacija

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai
Nedazni: padidéjes kreatinino kiekis kraujo serume
Labai reti: Gminis inksty nepakankamumas

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Labai dazni: Vyrams: sumazgjes lytinis potraukis, erekcijos sutrikimas, impotencija, pieno liauky
padidéjimas (ginekomastija)

Moterims: kriity sutrikimai, kriity jautrumas, menstruacijy sutrikimai, balso pazeméjimas (daugeliu
atvejy negrjztamas)

Dazni: Moterims: maksties i§skyry pokyciai, sumazéjes lytinis potraukis, menstruacijy nebuvimas
(amenoréja), pomenopauzinis kraujavimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Labai dazni: nuovargis, apsnidimas
Dazni: bendrasis negalavimas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai
uzpilde prane§imo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos prieZitiros ar farmacijos
specialisto prane§imo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas gali pasireiksti pykinimu ir vémimu bei (re¢iau) apsniidimu, sumisimu, odos iSbérimu ar
viduriavimu.

Be to, pavartojus labai dideles dozes (450 mg per parg), gali pasireiksti nevaisingumas.

Gali pasireiksti hiponatremija ar hiperkalemija, taciau toks poveikis néra tikétinas timinio
perdozavimo atveju. Gali pasireiksti tokie hiperkalemijos simptomai kaip parestezija, silpnumas,
glebusis paralyZius ar raumeny spazmai, kliniskai juos yra sunku atskirti nuo hipokalemijos.
Elektrokardiogramos poky¢iai gali biiti anksc¢iausi specifiniai kalio pusiausvyros sutrikimy pozymiai.
Specifinio prieSnuodzio nenustatyta. Buklés pageréjimas yra tikétinas po vaistinio preparato vartojimo
nutraukimo.

Jei pasireiSkia elektrolity pusiausvyros sutrikimas ir dehidratacija, skiriamas simptominis ir
palaikomasis gydymas, gali reikéti papildyti skysciy ir elektrolity kiekj. Pasireiskus hiperkalemijai,
reikia mazinti kalio suvartojima, skirti vartoti kalio iSsiskyrima skatinanciy diuretiky, j vena laSinti
gliukozés tirpalg kartu su jprastu insulinu arba skirti vartoti geriamyjy jony keiiamyjy dervy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Sirdies ir kraujagysliy sistema, diuretikai, kalj organizme sulaikantys
diuretikai, aldosterono antagonistai, ATC kodas — CO3DA01



Spironolaktonas sukelia poveikj inkstams ir antinks¢iams (pasireiskia antagonizmas aldosteronui
inksty kanaléliuose ir slopinama aldosterono sintezé, kai koncentracija yra didelé).
Spironolaktonas skatina diurez¢ pacientams, kuriems yra edema ar ascitas, nes didéja natrio
i$siskyrimas su Slapimu. Sumazéja su tiazidy grupés diuretiky vartojimu susijes kalio netekimas.
Poveikis biina laipsniskas ir ilgalaikis.

Antihipertenzinis spironolaktono poveikis yra paremtas vandens ir drusky iSsiskyrimu.

Sunkus Sirdies nepakankamumas: RALES

Atsitiktiniy im¢iy aldaktono jvertinimo tyrimas (Randomized Aldactone Evaluation Study, RALES)
buvo daugianacionalinis dvigubai koduotas tyrimas, kuriame dalyvavo 1663 pacientai, kuriy
i$stimimo frakcija buvo <35 %, kuriems paskutiniy 6 ménesiy laikotarpiu buvo pasireiskes IV
funkcinés klasés pagal NYHA klasifikacijg Sirdies nepakankamumas ir kuriems atsitiktiniy im¢iy
sudarymo metu buvo II-TV funkcinés klasés Sirdies nepakankamumas. Visi pacientai vartojo Henlés
kilpoje veikianc¢iy diuretiky, 97 % vartojo AKF inhibitoriy ir 78 % — digoksing (tuo metu, kai buvo
atlickamas tyrimas, beta adrenoreceptoriy blokatoriai nebuvo plac¢iai vartojami Sirdies
nepakankamumui gydyti ir tik 15 % tiriamyjy buvo gydomi beta adrenoreceptoriy blokatoriais). |
tyrimg nebuvo jtraukiami pacientai, kuriy pradinis kreatinino kiekis kraujo serume buvo >2,5 mg/dl ar
neseniai padidéjo 25 % bei pacientai, kuriy pradinis kalio kiekis kraujo serume buvo

>5,0 miliekvivalentai/l. Pacientai santykiu 1:1 buvo priskirti atsitiktinéms imtims ir kartg per parg per
burng vartojo 25 mg spironolaktono doze arba atitinkamg placebo preparata. Jei pacientas toleravo
kartg per parg vartojama 25 mg doze, ji, atsizvelgiant j klinikines indikacijas, buvo didinama iki kartg
per parg vartojamos 50 mg dozés. Jei pacientas kartg per parg vartojamos 25 mg dozés netoleravo, ji
buvo mazinama iki kas antrg parg vartojamos 25 mg dozés. RALES tyrimo pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo laikas iki mirties nuo bet kokios priezasties. RALES tyrimas buvo sustabdytas anks¢iau
(praéjus vidutiniskai 24 ménesiy stebéjimo laikotarpiui), kadangi planuotos tarpinés analizés metu
nustatytas reik§mingas palankus poveikis mirtingumui. Spironolaktonas, palyginti su placebu,
sumazino mirties rizikg (miré 284 i§ 841 (35 %) spironolaktono ir 386 i§ 822 (46 %) placebo
vartojusiy pacienty; rizika sumazéjo 30 %; 95 % pasikliautinieji intervalai buvo 18-40%; p<0,001). Be
to, spironolaktonas reik§mingai sumazino mirties nuo Sirdies sutrikimo (daugiausia staigios mirties ir
mirties nuo progresuojancio Sirdies nepakankamumo) rizikg bei Sirdies sutrikimo gydymo ligoninéje
rizikg.

Vaiky populiacija

ReikSmingos spironolaktono klinikiniy tyrimy metu gautos informacijos apie vaiky gydyma néra. Tai
yra susije su keliais veiksniais: su vaikais buvo atlikta nedaug tyrimy, spironolaktono vartota kartu su
kitais vaistiniais preparatais, kiekvieno klinikinio tyrimo metu vertinta nedaug pacienty ir tirtos
skirtingos indikacijos. Dozavimo vaikams rekomendacijos yra paremtos klinikine patirtimi ir atvejo
tyrimais ir mokslingje literatiiroje dokumentuotais atvejo tyrimais.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Absorbuojama mazdaug 70 % iSgerto spironolaktono. Su maistu vartojamo spironolaktono

biologinis prieinamumas gali padidéti. Vis délto tokio poveikio klinikiné reikSmé néra iki galo
aiski. Sveikiems savanoriams 100 mg spironolaktono paros dozg po valgio pavartojus 15 dieny,
laikas iki didziausios spironolaktono koncentracijos plazmoje atsiradimo (tmax), didZiausia
koncentracija plazmoje (Cmax) ir pusinés eliminacijos laikas (ti2) buvo atitinkamai 2,6 val.,

80 nanogramy/ml ir mazdaug 1,4 val. Metabolity 7-alfa- (tiometil) spironolaktono ir kanrenono tmax
buvo atitinkamai 3,2 val. ir 4,3 val., Cmax =391 nanogramas/ml ir 181 nanogramas/ml, t;» —13,8 val.
ir 16,5 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 90% ir spironolaktono, ir kanrenono prisijungia prie plazmos baltymy.

Biotransformacija
Spironolaktonas ekstensyviai metabolizuojamas, susidaro aktyviy metabolity, jskaitant
tiometil-spironolaktong ir kanrenona.




Eliminacija

Spironolaktono pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas yra mazdaug 1,5 val., 7a-
tiometil-spironolaktono — mazdaug 9-12 val., kanrenono — 10-35 val. Metabolity eliminacija
daugiausia vyksta su Slapimu, antras pagal svarba eliminacijos biidas — i$siskyrimas su tulzimi j
iSmatas. Po vienkartinés spironolaktono dozés pavartojimo poveikis inkstuose tampa stipriausias po
7 val., poveikis iSlieka maZiausiai 24 val.

Vaiky populiacija

Duomeny apie spironolaktono farmakokinetikg jj vartojan¢iy vaiky organizme néra. Dozavimo
vaikams rekomendacijos yra paremtos klinikine patirtimi ir atvejo tyrimais ir mokslinéje literattiroje
dokumentuotais atvejo tyrimais

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

skyriuose, nepateikia.

Nustatyta, kad ilgai ir didelémis dozémis vartojamas spironolaktonas ziurkéms sukelia naviky
atsiradimg. Klinikiné tokio poveikio reikSmé néra zZinoma.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai parodé, kad jgimtos patologijos pasireiskimo rizika
nepadidéja, taciau antiandrogeninis poveikis ziurkiy jaunikliams sukélé jtarimy dél galimo
nepageidaujamo poveikio patiny lytiniy organy vystymuisi. Duomeny apie tokio galimo
nepageidaujamo poveikio pasireiSkimg zmonéms néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés branduolys

Laktozé monohidratas

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Bevandenis kalcio-vandenilio fosfatas
Povidonas K25

Pipirméciy eterinis aliejus

ISgrynintas talkas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas (E470b)

Tabletés plevelé
Hipromelioze

Makrogolis

Titano dioksidas (E171)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
Lizdin¢ plokstelé: 3 metai.

Buteliukas: 24 ménesiai.
tinkamumo laikas pirma kartg atidarius — 3 ménesiai.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Laikyti gamintojo
pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Tabletés yra supakuotos j PVC - aliuminio lizdines ploksteles arba DTPE buteliuka

Pakuociy dydziai

Lizdiné plokstelé: 20, 28, 30, 50, 60, 90 arba 100 tabletés lizdinéje ploksteléje.
DTPE buteliukas: 250, 500 arba 1000 tableciy (tik ligoninéms arba dalijant dozémis).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

25 mg

Lizdiné plokstelé:
LT/1/16/3879/001 — N20
LT/1/16/3879/002 — N30
LT/1/16/3879/003 — N50
LT/1/16/3879/004 — N60
LT/1/16/3879/005 — N90
LT/1/16/3879/006 — N100
LT/1/16/3879/019 — N28
Buteliukas:
LT/1/16/3879/022 — N250
LT/1/16/3879/023 — N500
LT/1/16/3879/024 — N1000

50 mg

Lizdiné plokstelé:
LT/1/16/3879/007 — N20
LT/1/16/3879/008 — N30
LT/1/16/3879/009 — N50
LT/1/16/3879/010 — N60
LT/1/16/3879/011 — N90
LT/1/16/3879/012 — N100
LT/1/16/3879/020 — N28

Buteliukas:

LT/1/16/3879/025 — N250
LT/1/16/3879/026 — N500
LT/1/16/3879/027 — N1000

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. sausio 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. geguzés 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. geguzés 25 d.

100 mg

Lizdiné plokstelé:
LT/1/16/3879/013 — N20
LT/1/16/3879/014 — N30
LT/1/16/3879/015 — N50
LT/1/16/3879/016 — N60
LT/1/16/3879/017 — N90
LT/1/16/3879/018 — N100
LT/1/16/3879/021 — N28

Buteliukas:

LT/1/16/3879/028 — N250
LT/1/16/3879/029 — N500
LT/1/16/3879/030 — N1000

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lenkija

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (PVC/Al LIZDINEMS PLOKSTELEMS)

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spironolactone Accord 25 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactone Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactonum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg spironolaktono.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg spironolaktono.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg spironolaktono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 plévele dengty tablec¢iy
28 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengty tableciy
50 plévele dengty tableciy
60 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

25 mg

LT/1/16/3879/001 — N20
LT/1/16/3879/019 — N28
LT/1/16/3879/002 — N30
LT/1/16/3879/003 — N50
LT/1/16/3879/004 — N60
LT/1/16/3879/005 — N9O
LT/1/16/3879/006 — N100

50 mg

LT/1/16/3879/007 — N20
LT/1/16/3879/020 — N28
LT/1/16/3879/008 — N30
LT/1/16/3879/009 — N50
LT/1/16/3879/010 — N60
LT/1/16/3879/011 — N9O
LT/1/16/3879/012 — N100

100 mg
LT/1/16/3879/013 — N20
LT/1/16/3879/021 — N28
LT/1/16/3879/014 — N30
LT/1/16/3879/015 — N50
LT/1/16/3879/016 — N60
LT/1/16/3879/017 — N9O
LT/1/16/3879/018 — N100

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Spironolactone Accord 25 mg
Spironolactone Accord 50 mg
Spironolactone Accord 100 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES (PVC/Al LIZDINES PLOKSTELES)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spironolactone Accord 25 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactone Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactonum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETEI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spironolactone Accord 25 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactone Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
Spironolactonum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg spironolaktono.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg spironolaktono.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg spironolaktono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

[Tik ligoninéms arba dalijant dozémis skirti pakuoc¢iy dydZiai]
250 plévele dengty tableciy

500 plévele dengty tableciy

1000 plévele dengty tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Pirma kartg atidarius suvartoti per 3 ménesius.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUTVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

25 mg

LT/1/16/3879/022 — N250
LT/1/16/3879/023 — N500
LT/1/16/3879/024 — N1000
50 mg

LT/1/16/3879/025 — N250
LT/1/16/3879/026 — N500
LT/1/16/3879/027 — N1000
100 mg

LT/1/16/3879/028 — N250
LT/1/16/3879/029 — N500
LT/1/16/3879/030 — N1000

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Netaikoma: — tik ligoninéms arba dalijant dozémis skirti pakuociy dydziai]

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Spironolactone Accord 25 mg plévele dengtos tabletés

Spironolactone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Spironolactone Accord 100 mg plévele dengtos tabletés
Spironolaktonas

AtidZiai perskaitykite visa $i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Spironolactone Accord ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Spironolactone Accord
Kaip vartoti Spironolactone Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spironolactone Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

ouhrwhE

1. Kas yra Spironolactone Accord ir kam jis vartojamas

Tabletése esanti veiklioji medziaga yra spironolaktonas. Spironolaktonas priklauso tam tikry vaisty,
kurie yra vadinami aldosterono antagonistais ir slopina hormono aldosterono poveikj, grupei. Viena i$
aldosterono funkcijy yra uztikrinti natrio susilaikymg organizme. Aldosteronas yra dalis sistemos, kuri
reguliuoja skys¢iy ir drusky pusiausvyrg organizme (RAAS, renino, angiotenzino ir aldosterono
sistema). Spironolaktonas skatina §lapimo iS$siskyrimg pacientams, kuriems yra skys¢io sankaupa
audiniuose (edema) ar pilvo ertméje (ascitas), nes didina natrio (druskos) iSsiskyrima su $lapimu.
Sumazéja kalio netekimas (toks poveikis galimas vartojant kai kuriy §lapimo i$siskyrimg skatinanciy
vaisty). Kraujospiidj mazinantis poveikis yra susijes su vandens ir drusky i$siskyrimu.

Spironolactone Accord gydytojas Jums gali skirti gydyti:

° Sirdies sutrikimy sukeltam skys¢iy kaupimuisi audiniuose;

o sunkiam (I1I-IV funkcinés klasés pagal Niujorko Sirdies asociacijos (angl. New York Heart
Association, NYHA) klasifikacijg) Sirdies nepakankamumui;

. didelio kraujosptidzio ligai (kartu ribojant druskos kiekj maiste ir vartojant kity Slapimo
i$siskyrima skatinanciy vaisty);

. tam tikriems inksty sutrikimams;

. skysc¢io kaupimuisi audiniuose ir pilvo ertméje.

Be to, Spironolactone Accord gali biiti vartojamas:
atliekant medicininj iStyrimg (diagnozavima), siekiant patvirtinti, ar yra liga, pasireiskianti per didelio
aldosterono kiekio iSsiskyrimu antinks¢iy Zievéje (vadinama Kono liga), bei Siai ligai gydyti.

Vaikus $iuo vaistu galima gydyti tik prizitirint vaiky ligy specialistui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Spironolactone Accord

Spironolactone Accord vartoti draudziama:
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. jeigu yra alergija spironolaktonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje);

. jeigu yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba sergate staiga pasireiskusia ar greitai
progresuojancia inksty liga, jskaitant atvejus, kai Slapimo neisskiriama arba iSskiriama labai
mazai,;

. jeigu natrio kiekis kraujyje yra mazas (yra hiponatremija);

jeigu yra hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje) arba bet kokia kita su hiperkalemija
susijusi buklé;

. jeigu vartojate kalj organizme sulaikanéiy §lapimo i$siskyrimg skatinanciy vaisty (jskaitant
eplerenong) ar kalio papildy arba jeigu Jums sukeliama dviguba RAAS blokada vartojant
angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy ir angiotenzino receptoriy blokatoriy
(ARB).

Vaikams
Spironolactone Accord draudZziama vartoti vaikams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas.

Specialiy atsargumo priemoniuy reikia:
. jeigu sergama inksty liga (ypa¢ jei pacientas yra didelio kraujosptidzio liga sergantis vaikas).
Tokiu atveju gydytojas atlikinés nuolatinius biiklés patikrinimus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Spironolactone Accord:

. jeigu Jums Spironolactone Accord reikia vartoti ilgai; Jasy gydytojas turés atlikinéti reguliarius
buklés patikrinimus (pvz., nustatinéti kalio ir natrio kiekj kraujyje), ypac jeigu Jus esate senyvi;

. jeigu sergate kepeny liga; gydytojas turés Jus gydyti atsargiai;
jeigu sergate inksty liga; gydytojas turés Jus gydyti atsargiai;

° jeigu kalio kiekis kraujyje yra padidéjes arba yra inksty funkcijos sutrikimas; tokiu atveju
Spironolactone Accord vartoti nerekomenduojama (taip pat Zr. ,,Spironolactone Accord vartoti
draudziama®);

° jeigu yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir kartu vartojama kalio papildy, kadangi tokiu
atveju gali labai padidéti kalio kiekis kraujyje ir nutrtikti Sirdies veikla (kartais toks poveikis
btina mirtinas);

. jei vartojate tam tikry Slapimo i$siskyrimg skatinan¢iy vaisty, vadinamy kalj organizme
sulaikanciais diuretikais (pvz., amilorido ir triamtereno); kartu su tokiais vaistais Spironolactone
Accord vartoti draudziama, kadangi padidéja labai didelio kalio kiekio kraujyje (hiperkalemijos)
atsiradimo rizika;

. jeigu esate jauni ir numatytas ilgas gydymas Spironolactone Accord; Jasy gydytojas turés gerai
jvertinti gydymo privalomy ir ilgalaikés zalos santykj.

. Spironolactone Accord kartu vartojant su tam tikrais vaistais, kalio papildais bei maistu, turinciu
daug kalio, gali pasireiksti sunki hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje). Gali pasireiksti
tam tikri sunkios hiperkalemijos simptomai, pvz., raumeny spazmai, nereguliarus Sirdies ritmas,
viduriavimas, pykinimas, svaigulys arba galvos skausmas.

Pasakykite gydytojui, jei bent vienas paminétas perspéjimas Jums tinka ar tiko anksc¢iau.

Kiti vaistai ir Spironolactone Accord

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Gydytojas gali noréti keisti Jasy vartojama
Spironolactone Accord dozg, jei vartojate kurio nors i§ iSvardyty vaisty.

. Vaistai nuo didelio kraujospiidzio ligos, jskaitant AKF inhibitorius ir ganglioblokatorius
Kitokie §lapimo i$siskyrimag skatinantys vaistai

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), pvz., aspirinas ar ibuprofenas

Kalio papildai

Heparinas ar mazos molekulinés masés heparinas (vaistai, vartojami kraujo kresuliy
susidarymui slopinti)
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. Vaistai, kurie slopina kraujo kresé¢jima (antikoaguliantai, dar vadinami krauja skystinanciais
vaistais)

. Noradrenalinas (tam tikrg nervy sistemos dalj stimuliuojantis preparatas, dar vadinamas

simpatikomimetiku)

Litis (jo vartojama depresijai gydyti)

Digoksinas (jo vartojama jvairiems Sirdies sutrikimams gydyti)

Alkoholis, barbitiiratai ar narkotinés medziagos

Vaistai, kurie sukelia hiperkalemija (didina kalio kiekj kraujyje)

Kolestiraminas (jo vartojama cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti)

Kortikosteroidai, adrenokortikotropinis hormonas (AKTH) (jo vartojama jvairioms epilepsija

pasireiskiancioms bukléms gydyti)

Amonio chloridas (jo yra, pvz., saldymedzio sudétyje)

Ciklosporinas

Trimetoprimas ir trimetoprimas/sulfametoksazolis

Jeigu nuo prostatos vézio esate gydomas abirateronu

Spironolactone Accord vartojimas su maistu
Maistas Spironolactone Accord poveikio nekeicia.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Spironolactone Accord néStumo laikotarpiu vartoti negalima.

Zindymo laikotarpiu Spironolactone Accord galima vartoti tik neabejotinai biitinu atveju.
Spironolactone Accord vartojimg turite aptarti su savo gydytoju, kuris Jums patars apsvarstyti
alternatyvy kiidikio maitinimo biida Sio vaisto vartojimo laikotarpiu.

Spironolactone Accord gali sukelti impotencijg ir menstruacijy nereguliaruma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Spironolactone Accord vartojimo metu gali pasireiksti toks Salutinis poveikis kaip svaigulys, galvos
skausmas ir min¢iy susipainiojimas (sumiSimas). Tokiu atveju nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy.

Spironolactone Accord sudétyje yra laktozés
Sio vaisto sudétyje yra laktozes. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Spironolactone Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Toliau pateikiamos rekomenduojamos dozés.

Suaugusiesiems

Rekomenduojama paros doz¢ yra 100 mg, ji iSgeriama i§ karto arba iSdalyta j kelias dozes. Suaugusiy
pacienty vartojama spironolaktono paros dozé biina 25-400 mg. Jei nezinote, kokig doz¢ vartoti,
paklauskite gydytojo arba vaistininko.

Tabletes reikia iSgerti valgant. Jei bendra paros doz¢ yra didesné kaip 100 mg, ja paros laikotarpiu
reikia iSgerti padalyta j kelias dalis.

Vartojimas vaikams
Rekomenduojama paros dozé yra 3 mg spironolaktono kilogramui kiino svorio, tokia paros dozé
suvartojama iSdalyta j kelias dozes. Siekiant palengvinti vartojimag vaikams, tabletes galima
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susmulkinti ar sulauzyti ir tada maiSant pagaminti suspensijg stiklinéje vandens.

Senyviems zmonéms

Senyvy zmoniy gydyma rekomenduojama pradéti maziausia jmanoma doze ir ja laipsniskai didinti tol, kol
poveikis taps optimalus. Biitinas atsargumas ir reguliartis medicininiai biiklés patikrinimai, ypac jei
pasireiskia inksty funkcijos sutrikimas.

Nepamirsite iSgerti savo vaisto. Geriausias poveikis pasireiks, jei tabletes kasdien i§gersite tuo paciu
metu. Be to, tai padés atsiminti, kada reikia gerti tabletes.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Spironolactone Accord doze

Jei iSgéréte per didele Spironolactone Accord dozg, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.
Turékite pakuote, kad gydytojas Zinoty, kokio vaisto vartojate.

Galimi perdozavimo simptomai yra pykinimas ir vémimas bei (reciau) apsniidimas, minciy
susipainiojimas, odos iSbérimas arba viduriavimas. Gali pasireiksti skys¢iy ir drusky pusiausvyros
sutrikimy bei dehidratacija.

PamirSus pavartoti Spironolactone Accord

Pamirstg doze vartokite kai tik prisiminsite. Jei jau beveik laikas vartoti kita dozg, praleistos dozés
nebevartokite ir toliau vaistg vartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista dozg. Jei abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Spironolactone Accord
Jei nustosite vartoti Spironolactone Accord, gali atsinaujinti pirminiai simptomai. Jei norite nutraukti
vaisto vartojimg, biitinai pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutinis poveikis priklauso nuo dozés ir gydymo trukmés.

Dazniausi Salutinio poveikio reiskiniai yra didelis kalio kiekis kraujyje bei lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai, jskaitant ginekomastija (kriity padidéjimas vyrams). Nustatyta, kad ginekomastija yra
susijusi ir su dozés dydziu, ir su gydymo trukme, bei paprastai iSnyksta gydyma nutraukus. Kiti labai
dazni $alutinio poveikio reiskiniai yra galvos skausmas, virskinimo trakto sutrikimai, viduriavimas,
nuovargis ir apsniidimas.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
° Didelis kalio kiekis kraujyje pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir kurie

vartoja kalio papildy

o Galvos skausmas

. Nevirskinimas, viduriavimas

. Vyrams: sumazgjes lytinis potraukis, erekcijos sutrikimas, impotencija, pieno liauky
padidéjimas (ginekomastija)

. Moterims: krity sutrikimai, kriity jautrumas, menstruacijy sutrikimai, balso pazeméjimas
(daugeliu atvejy negrjztamas)

. Nuovargis, apsniidimas

DazZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. Mazas natrio kiekis kraujyje (ypac jei kartu taikomas intensyvus gydymas tiazidy grupés
Slapimo i8siskyrima skatinanciais vaistais), didelis kalio kiekis kraujyje (1) pacientams, kuriems
yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, (2) pacientams, kurie yra gydomi AKF inhibitoriais ar
kalio chloridu, (3) senyviems pacientams ir (4) cukriniu diabetu sergantiems pacientams

. Pykinimas ir vémimas
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Moterims: maksties i§skyry pokyciai, sumazgéjes lytinis potraukis, menstruacijy nebuvimas
(amenoréja), pomenopauzinis kraujavimas

Silpnumas, somnolencija (letargija) ciroze sergantiems pacientams, badymo, niezéjimo ar
dilgciojimo pojiitis be priezasties (parestezija)

Bendrasis silpnumas

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmenu):

Kraujo pariigstéjimas (acidozé) pacientams, kuriems yra kepeny sutrikimy
Minciy susipainiojimas

Odos isbérimas, dilgéling, raudong, chloazma, i$plitgs niezéjimas
Raumeny spazmai

Kojy méslungis

Padidéjes kreatinino kiekis kraujo serume

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):

Labai sunkis kraujo sutrikimai (baltyjy kraujo Iasteliy stoka), kartu pasireiskiant staigiam
kar$¢iavimui, stipriam gerklés skausmui ir burnos opoms (agranulocitozé), kraujo sutrikimas
(trombocity stoka), kartu pasireik$iant kraujosruvoms ir polinkiui kraujuoti (trombocitopenija)
Alerginés reakcijos

Nepakankamas skyscio kiekis audiniuose (dehidratacija), porfirija, laikinas azoto kiekio
padidéjimas kraujyje ir §lapime, didelis Slapimo rugsties kiekis kraujyje (hiperurikemija) (tai gali
sukelti podagra polink] turintiems pacientams)

Paralyzius, didelio kalio kiekio kraujyje sukelta galiiniy paraplegija

Labai reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

Kruty vézys

Kraujagysliy sieneliy uzdegimas (vaskulitas)

Skrandzio uzdegimas, skrandzio opos, kraujavimas i§ virS$kinimo trakto, diegliai
Kepeny uzdegimas

Nuplikimas, egzema, iScentriné ziediné raudoné

Sisteminé raudonoji vilkligé (SRV)

Uminis inksty nepakankamumas

Per gausus plauky augimas (hipertrichozé)

Kauly suminkstéjimas (osteomaliacija)

Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

Nestiprus androgeninis poveikis, jskaitant hirsutizma (plaukuotumo padidéjima moterims)
Buvo pranesta apie laikinos hiperchloreminés acidozés, t. y kraujo partig§téjimo (paprastai kartu
su dideliu kalio kiekiu kraujyje) atvejus kai kuriems dekompensuota kepeny ciroze sirgusiems
pacientams, net jei inksty funkcija buvo normali

Svaigulys, ataksija (koordinacijos sutrikimas)

Nedidelis kraujospiidzio sumazéjimas

Odos aplink ltipas ir kity organizmo viety odos niezéjimas ir lupimasis (Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindromas)

VirSutinio odos sluoksnio atsiskyrimas nuo apatiniy odos sluoksniy visame kiine (toksiné
epidermio nekrolizé)

Odos iSbérimas, kar§¢iavimas ir patinimas; tai gali buti sunkesnio sutrikimo (vaisto sukelto
iSbérimo, eozinofilijos ir sisteminiy simptomy) simptomai

Pemfigoidas (btiklé, pasireiSkianti skysc¢iu pripildytomis ptislémis ant 0dos)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
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Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Spironolactone Accord

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

° Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotéje,
kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

. Vaisty negalima iSmesti | kanavlizacijq arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija
Spironolactone Accord sudétis

Veiklioji medziaga yra spironolaktonas. Spironolactone Accord tabletéje yra 25 mg, 50 mg arba
100 mg spironolaktono.

Pagalbinés medziagos

Tabletés branduolys: laktozé monohidratas, pregelifikuotas kukuriizy krakmolas, bevandenis kalcio-
vandenilio fosfatas, povidonas K25, pipirméciy eterinis aliejus, iSgrynintas talkas, bevandenis
koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas (E470b).

Tabletés plévelé: hipromeliozé, makrogolis, titano dioksidas (E171).

Spironolactone Accord iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Spironolactone Accord 25 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balk$vos, apvalios, abipus
iSgaubtos, vienoje puséje ispausta ,,AD*, kitoje puséje jspaudo néra. 25 mg tabletés skersmuo yra
mazdaug 8,1 mm.

Spironolactone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balk$vos, apvalios, abipus
iSgaubtos, vienoje puséje jspausta ,,AE“, kitoje pus¢je jspaudo néra. 50 mg tabletés skersmuo yra
mazdaug 10,1 mm.

Spironolactone Accord 100 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balk§vos, apvalios, abipus
iSgaubtos, vienoje puséje ispausta ,,AF*, kitoje puséje ispaudo néra. 100 mg tabletés skersmuo yra
mazdaug 11,2 mm.

Tabletés yra supakuotos j PVC - aliuminio lizdines ploksteles arba DTPE buteliuka.

Pakuociy dydziai

Lizdin¢ plokstelé: 20, 28, 30, 50, 60, 90 arba 100 tableciy lizdingje ploksteléje.

DTPE buteliukas: 250, 500 arba 1000 tableciy (tik ligoninéms arba dalijant dozémis).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
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3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lenkija

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés
Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybés narés | Vaisto pavadinimas

pavadinimas

Nyderlandai Spironolacton Accord 25mg/50 mg/100 mg filmomhulde tabletten

Bulgarija Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg ¢uamupanu TabaeTKH

Kipras Spironolactone Accord 25 mg/100 mg EmikaAvupéva pe Aentd vuévio diokia
Vokietija Spironolacton Accord 25 mg/50 mg/100 mg Filmtabletten

Danija Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmovertrukne tabletter

Estija Spironolactone Accord

Ispanija Spironolactone Accord 25 mg/100 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Airija Spironolactone 25 mg/50 mg/100 mg film-coated tablets

Lietuva Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg plévele dengtos tabletés
Latvija Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg apvalkotas tabletes

Malta Spironolactone 25 mg/100 mg film-coated tablets

Lenkija Ismian

Svedija Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmdragerad tablet

Slovakija Spironolactone Accord 25 mg/50 mg/100 mg filmom obalené tablety
Jungtiné Spironolactone 25 mg/50 mg/100 mg film-coated tablets

Karalyste

(Siaurés Airija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2022-05-25.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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