SPIRONOL, SPIRONOL 100, SPIRONOL 50 (Spironolactonum). Sktad: Spironol - 1 tabletka zawiera 25
mg spironolaktonu. Spironol 100 - 1 tabletka zawiera 100 mg spironolaktonu, Spironol 50 - 1 tabletka
zawiera 50 mg spironolaktonu. Posta¢ farmaceutyczna: Spironol — tabletki, Spironol 100 - tabletki
powlekane, Spironol 50 mg - tabletki powlekane. Opakowanie: Spironol - 20 i 100 tabletek, Spironol
100 - 20 tabletek powlekanych, Spironol 50 mg — 30 i 60 tabletek powlekanych. Wskazania
terapeutyczne do stosowania: Zastoinowa niewydolnos$é serca, marskosé¢ watroby z wodobrzuszem i
obrzekiem, wodobrzusze w przebiegu nowotworu ztosliwego, zespo6t nerczycowy, diagnostyka i
leczenie pierwotnego hiperaldosteronizmu, Leczenie nadcisnienia tetniczego, jako lek dodatkowy u
pacjentéw niereagujacych dostatecznie na inne leki przeciwnadcisnieniowe. Dawkowanie i sposob
podawania: Zaleca sie podawanie produktu leczniczego Spironol raz na dobe podczas positku. Dorosli:
Zastoinowa niewydolno$¢ serca z obrzekiem - W leczeniu obrzekdw zaleca sie zastosowanie dawki

poczatkowe] spironolaktonu 100 mg/dobe podawanej w dawce pojedynczej lub w kilku dawkach
podzielonych, jednak zakres dawek moze wynosic¢ od 25 mg do 200 mg na dobe. Dawke podtrzymujaca
nalezy wyznaczy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Pacjenci z ciezkg niewydolnoscig serca (klasy IlI-
IV_wg NYHA): Na podstawie danych uzyskanych w badaniu RALES (ang. Randomized Aldactone
Evaluation Study), nalezy rozpoczac leczenie spironolaktonem w dawce 25 mg raz na dobe w

skojarzeniu ze standardowg terapig, jezeli stezenie potasu w surowicy wynosi < 5 mEq/l, a stezenie
kreatyniny w surowicy wynosi < 2,5 mg/dl. Jezeli jest to klinicznie wskazane, u pacjentéw tolerujgcych
dawke 25 mg raz na dobe, dawke mozna zwiekszy¢ do 50 mg raz na dobe. U pacjentdw, ktdrzy nie
tolerujg dawki 25 mg raz na dobe, dawke mozna zmniejszy¢ do 25 mg podawanych co drugi dzien (W
celu uzyskania informacji na temat monitorowania stezenia potasu i kreatyniny w surowicy, patrz
punkt Hiperkaliemia u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig serca.) Marskos$¢ watroby z wodobrzuszem i

obrzekiem - Jezeli stosunek jondw Na+/K+ w moczu ma wartos¢ wieksza niz 1,0, nalezy zastosowacd
dawke 100 mg/dobe. Jezeli stosunek ten ma warto$¢ mniejszg niz 1,0, zaleca sie dawke 200-400
mg/dobe. Dawke podtrzymujacag nalezy wyznaczy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Wodobrzusze
w przebiegu nowotworu ztoéliwego - Zwykle stosowana dawka poczgtkowa wynosi 100-200 mg/dobe.

W ciezkich przypadkach, dawke mozna stopniowo zwieksza¢ do 400 mg/dobe. Gdy obrzeki sg
odpowiednio kontrolowane, dawke podtrzymujgcg nalezy wyznaczy¢ indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Zespdt nerczycowy - Zwykle stosowana dawka wynosi 100-200 mg/dobe. Nie wykazano, by

spironolakton posiadat dziatanie przeciwzapalne ani tez wptywat na proces patologiczny. Stosowanie
spironolaktonu jest zalecane jedynie w przypadku, gdy leczenie glikokortykosteroidami nie jest
wystarczajgco skuteczne. Diagnostyka i leczenie pierwotnego hiperaldosteronizmu - Spironol moze by¢

stosowany jako wstepna procedura diagnostyczna w celu dostarczenia posrednich dowodéw na
hiperaldosteronizm pierwotny w czasie, gdy pacjenci stosujg normalng diete. Test diugotrwaty:
Spironol stosuje sie w dawce dobowej wynoszacej 400 mg przez — trzy do czterech tygodni.
Wyrdéwnanie hipokaliemii i nadci$nienia tetniczego dostarcza wstepnych dowodéw do diagnozy
pierwotnego hiperaldosteronizmu. Test krotkotrwaty: Spironol stosuje sie w dawce dobowej
wynoszgcej 400 mg przez cztery dni. Jezeli podczas podawania Spironolu stezenie potasu w surowicy
wzrasta, a po odstawieniu maleje, nalezy rozwazy¢ wstepng diagnoze pierwotnego
hiperaldosteronizmu. Gdy diagnoza hiperaldosteronizmu zostanie potwierdzona przez bardziej
wiarygodne procedury diagnostyczne, Spironol mozna stosowaé w dawce dobowej wynoszacej 100-
400 mg jako przygotowanie do zabiegu operacyjnego. U pacjentow nie zakwalifikowanych do leczenia
operacyjnego, Spironol mozna stosowac jako dtugotrwate leczenie podtrzymujace w najmniejszej
skutecznej dawce, okreslonej indywidualnie dla kazdego pacjenta. Leczenie nadcisnienia tetniczego -

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 25 do 100 mg na dobe. Petny efekt terapeutyczny uzyskuje sie



zwykle w ciggu okoto 2 tygodni, co nalezy uwzgledni¢ podczas dostosowania dawki. Przed
rozpoczeciem stosowania spironolaktonu u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, ktérzy sg juz leczeni
inhibitorem ACE lub antagonistg receptora angiotensynowego, nalezy skontrolowaé stezenie potasu i
kreatyniny we krwi. Leczenia nie nalezy rozpoczynaé, jezeli stezenie potasu we krwi wynosi > 5,0
mmol/L lub stezenie kreatyniny we krwi wynosi > 2,5 mg/dL. Konieczne jest czeste monitorowanie
stezenia potasu i kreatyniny we krwi w ciggu pierwszych 3 miesiecy leczenia. Leczenie skojarzone
nalezy czasowo wstrzymac lub przerwaé w przypadku wzrostu stezenia potasu we krwi powyzej 5,0
mmol/I lub stezenia kreatyniny we krwi powyzej 2,5 mg/dL. Pacjenci w podesztym wieku - Zaleca sie

rozpoczynanie leczenia od najmniejszej dawki, a nastepnie stopniowo zwiekszaé jg, o ile jest to
konieczne, az do uzyskania maksymalnych korzysci. Nalezy zachowac ostroznosé w przypadku ciezkich
zaburzen watroby i nerek, poniewaz u tych pacjentéw moze by¢ zmieniony metabolizm i wydalanie
produktu leczniczego. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek - Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas

stosowania spironolaktonu u pacjentdéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek (GFR 30-50 ml/min). Nie
nalezy stosowac spironolaktonu u pacjentdw z ciezkg niewydolnoscig nerek (GFR <30 ml/min). Dzieci i
mtodziez - Nalezy stosowac dawke poczagtkowg wynoszgcg 3 mg spironolaktonu na kilogram masy ciata
podawang w dawkach podzielonych. Dawke nalezy dostosowac¢ w zaleznosci od odpowiedzi oraz
tolerancji. Jesli jest to konieczne, mozna rozkruszyé tabletki Spironolu i przygotowac zawiesine.
Przeciwwskazania: Stosowanie spironolaktonu jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktérych
wystepuje: nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, ostra
niewydolnos$¢ nerek, ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min), bezmocz; choroba
Addisona lub inne stany zwigzane z hiperkaliemig; hiperkaliemia; jednoczesne stosowanie eplerenonu
lub innych lekéw moczopednych oszczedzajgcych potas. Nie nalezy stosowac Spironolu jednoczesnie z
innymi lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas oraz nie nalezy rutynowo podawac suplementéw
potasu, poniewaz moze wystgpi¢ hiperkaliemia. Specjalne ostrzeienia i $rodki ostroznosci:
Rownowaga elektrolitowa: nalezy regularnie monitorowac status ptynéw i elektrolitéw, szczegélnie u
pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw ze znacznym zaburzeniem czynnosci nerek i watroby.
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z nadmierng podazg potasu moze wystapic
hiperkaliemia, ktéra moze powodowaé zaburzenia rytmu serca, w tym prowadzace do zgonu. W
przypadku wystgpienia hiperkaliemii nalezy odstawi¢ Spironol oraz, o ile to konieczne, nalezy
zastosowac leczenie w celu zmniejszenia stezenia potasu w surowicy do wartosci prawidtowych. U
niektérych pacjentdw z niewyréwnang marskoscig watroby zgtaszano wystepowanie odwracalnej
kwasicy hiperchloremicznej, zwykle réwnoczeénie z hiperkaliemia, nawet w przypadku prawidtowej
czynnosci nerek. Jednoczesne stosowanie spironolaktonu z produktami leczniczymi, o ktorych
wiadomo, ze powodujg hiperkaliemie, moze wywotaé ciezkg hiperkaliemie.Ryzyko hiperkaliemii jest
wieksze u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby, jak
rowniez podczas skojarzonego stosowania spironolaktonu i inhibitorow ACE lub antagonistow
receptora angiotensyny Il (ARB). U tych pacjentéw nalezy starannie monitorowac stezenie potasu w
surowicy krwi oraz czynnosc nerek. Nie zaleca sie stosowania suplementéw potasu, zamiennikdw soli
kuchennej zawierajgcych potas lub diety bogatej w potas, ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii. Mocznik:
Zgtaszano wystepowanie przemijajgcego zwiekszenia stezenia mocznika we krwi zwigzanego ze
stosowaniem Spironolu, szczegdlnie w przypadku zaburzen czynnosci nerek. Hiperkaliemia u
pacjentow z ciezkq niewydolnosciq serca: Hiperkaliemia moze prowadzi¢ do zgonu. U pacjentow z
ciezkg niewydolnoscig serca stosujgcych spironolakton istotne jest monitorowanie i postepowanie
odnosnie stezenia potasu w surowicy. Nalezy unika¢ stosowania innych lekdw moczopednych
oszczedzajgcych potas. Nalezy rdéwniez unika¢ stosowania doustnych suplementéw potasu u



pacjentéw z stezeniem potasu w surowicy >3,5 mEg/l. Zalecana czesto$¢ monitorowania stezenia
potasu i kreatyniny to raz w tygodniu po rozpoczeciu stosowania lub zwiekszeniu dawki
spironolaktonu, raz na miesigc przez pierwsze 3 miesigce, pdzniej raz na kwartat przez rok, a nastepnie
co 6 miesiecy. Leczenie nalezy odstawi¢ lub czasowo przerwaé w przypadku stezenia potasu w
surowicy > 5 mEq/I lub stezenia kreatyniny w surowicy > 4 mg/dl. Ze wzgledu na zawartosc¢ laktozy,
produkt leczniczy nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgcy dziedziczng
nietolerancjy galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Cigza: Spironolakton lub jego metabolity mogg przenika¢ przez bariere tozyskowa. U
szczuréw zaobserwowano feminizacje meskich ptodéw zwigzang ze stosowaniem spironolaktonu.
Stosowanie Spironolu u kobiet w cigzy wymaga przeprowadzenia starannej analizy bilansu
spodziewanych korzysci wobec mozliwych zagrozen dla kobiety i dla ptodu. Karmienie piersia:
Metabolity spironolaktonu zostaty wykryte w mleku kobiecym. Jezeli stosowanie Spironolu uwaza sie
za konieczne, nalezy zastosowac alternatywng metode karmienia dziecka. Wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn: U niektérych pacjentéw zgtaszano wystepowanie
sennosci i zawrotow gtowy. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn do czasu ustalenia odpowiedzi na rozpoczete leczenie. Dziatania niepozadane:
Moze rozwing¢ sie ginekomastia zwigzana ze stosowaniem spironolaktonu. Rozwdj ginekomastii
wydaje sie by¢ zwigzany zaréwno z dawka, jak réwniez z dtugoscia leczenia i zwykle jest odwracalny po
odstawieniu produktu leczniczego. W rzadkich przypadkach moze sie utrzymywac niewielkie
powiekszenie piersi. Zgtaszano wystepowanie nastepujgcych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem spironolaktonu: zte samopoczucie, tagodne nowotwory piersi, zaburzenia ukfadu
pokarmowego, nudnosci, leukopenia (w tym agranulocytoza), trombocytopenia, zaburzenia czynnosci
watroby, zaburzenia elektrolitowe, hiperkaliemia, kurcze miesni ndg, zawroty gtowy, zmiany w libido,
splatanie, zaburzenia miesigczkowania, bdl piersi, zespoét Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN), wysypka polekowa z eozynofilia i objawami
ogoblnoustrojowymi (DRESS), tysienie, nadmierne owtosienie, swigd, wysypka, pokrzywka, pemfigoid
(czestos¢ nieznana). ostra niewydolnos¢ nerek. Numer Pozwolenia MZ: Spironol, Nr — R/1102. Spironol
100, Nr — R/6731, Spironol 50, Nr 22755. Kategoria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza — Rp.
Cena urzedowa detaliczna: Spironol 25mg x 20 tabl. — 6,67 PLN, Spironol 25 mg x 100 tabl. — 23,75
PLN, Spironol 100 x 20 tabl. - 14,15 PLN. Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta:
Spironol 25 mg x 20 tabl. — 4,19 PLN, Spironol 25mg x 100 tabl. — 11,37 PLN, Spironol 100 x 20 tabl. —
4,25 PLN. Podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Polska Spétka z o.0. ul. ks. J. Poniatowskiego 5,
05-825 Grodzisk Mazowiecki. Podmiot prowadzacy reklame: Gedeon Richter Marketing Polska Sp. z o.
o. ul. Franciszka Klimczaka 1, 02 - 797 Warszawa. tel. +48-22-593-93-00, fax: +48-22-642-23-54. Przed
przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z petng informacjag medyczng zawartg w charakterystyce
produktu leczniczego (ChPL), znajdujacy sie w Dziale Medycznym: Gedeon Richter Polska Spétka z
0.0. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki, tel.: +48-22-755-96-25; fax: +48-22-55-
96-24 24-godzinny System Informacji Medycznej oraz zgtaszanie dziatan niepozgdanych: +48-22-755-
96-48 Adresy e-mail: lekalert@gedeonrichter.com.pl, lekalert@grodzisk.rgnet.org.
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