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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

MEDOSPIR 25 mg
tablety
spironolaktén

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MEDOSPIR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MEDOSPIR
Ako uzivat MEDOSPIR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MEDOSPIR

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN ol S e

1. Co je MEDOSPIR a na &o sa pouZiva

MEDOSPIR patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju diuretika (lieky zvySujice vylucovanie mocu).
Mozno ste navstivili svojho lekara, pretoze ste mali opuchnuté ¢lenky alebo dychavic¢nost’. To sa mbze
stat, ked’ vase srdce pracuje pomaly, pretoze v tele je prili§ vela tekutiny. Tento stav sa nazyva
kongestivne srdcové zlyhanie. Pumpovat’ nadbytocnu tekutinu v tele znamenad, ze vaSe srdce musi
pracovat’ s va¢Sou ndmahou. Vas lekar vam dal MEDOSPIR, aby vdm pomohol zbavit’ sa nadbyto¢nej
tekutiny z tela, priCom vase srdce bude menej zat'azené. Stratite prebyto¢nu tekutinu ako mo¢, takze
pocas uzivania licku MEDOSPIR budete musiet’ ist’ CastejSie na toaletu.
MEDOSPIR je tiez mozné uzivat’ pri nasledovnych ochoreniach:

e nefroticky syndrom - ochorenie obliciek, ktoré spdsobuje prilis vela tekutin v tele

e ascites - prili§ vela tekutiny v bruchu, napriklad v désledku cirhézy pecene

e primarny aldosteronizmus - nadbytok horménu v tele nazyvaného aldosterén, ktory sposobuje

prebyto¢nu tekutinu v tele

Ak mate tieto choroby, MEDOSPIR pomoze telu zbavit’ sa prebyto¢nej tekutiny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEDOSPIR

Neuzivajte MEDOSPIR
o ak ste alergicky na spironolakton alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

e ak mate Addisonovu chorobu (nedostatok horménov kéry nadobliciek, ktory je charakteristicky
vyraznou slabost'ou, stratou hmotnosti a nizkym krvnym tlakom)
e ak mate hyperkaliémiu (zvySena hladina draslika v krvi)
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ak nemozete mocit’

ak mate vazne ochorenie obliciek

ak dojcite

ak uzivate lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, iné draslik Setriace diuretikd alebo doplnky
draslika

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat MEDOSPIR, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani liecku MEDOSPIR:
e ak trpite ochorenim obli¢iek alebo pecene
e ak ste tehotna
e ak uzivate iné mocopudné lieky (diuretikd) v kombinacii s lieckom MEDOSPIR, ktoré mozu
sposobit’ nizku hladinu sodika v krvi (hyponatriémiu)

Ak mate znizentl funkciu obli¢iek alebo zlyhanie obli¢iek, moze u vas dojst’ k zdvaznému zvysSeniu
hladin draslika v krvi. To méze mat’ vplyv na funkciu vasho srdca a v mimoriadnych pripadoch to moéze
mat’ smrtel'né dosledky.

Stbezné uzivanie licku MEDOSPIR a urcitych liekov, draslikovych doplnkov a potravin bohatych na
draslik moze viest’ k zdvaznej hyperkaliémii (zvySenej hladine draslika v krvi). Priznaky zavaznej
hyperkaliémie mézu zahinat’ svalové ki¢e, nepravidelny srdcovy rytmus, hnacku, zalido¢nu nevol'nost,
zavraty alebo bolesti hlavy.

Iné lieky a MEDOSPIR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Vas lekar moze zmenit’ davku liecku MEDOSPIR, ak uZzivate niektoré z nasledovnych liekov:
e digoxin (na lie¢bu srdcovych poruch) alebo karbenoxoldn (na liecbu vredov traviaceho traktu)

e lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, vratane ACE inhibitorov

e dalsie diuretika

e nesteroidny protizdpalovy liek (NSAID), ako je aspirin, indometacin, kyselina mefendmova
alebo ibuprofen

e doplnky draslika

e noradrenalin

e lieky, o ktorych je zndme, Ze sposobuju hyperkaliémiu (zvysené hladiny draslika v krvi)

e trimetoprim a trimetoprim-sulfametoxazol

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate abirateron na lieCbu rakoviny prostaty.

Ak sa chystate na operaciu, kde vam bude podané anestetikum (lick na miestne alebo celkové
znecitlivenie), informujte svojho lekara, ze uzivate MEDOSPIR.

MEDOSPIR a jedlo, napoje a alkohol
Tento liek sa ma uzivat’ s jedlom (pozri Cast’ 3).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Uzivanie spironolaktonu sa neodporaca v tehotenstve. MEDOSPIR sa nema uzivat, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Budte opatrny, ak budete riadit’ alebo obsluhovat’ stroje. Ospalost’ a zavraty boli spojené s liecbou
spironolaktonom a moézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo a bezpecne obsluhovat’ stroje.
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MEDOSPIR obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam lekar povedal, Ze trpite neznasanlivost'ou na niektoré cukry (napr. laktozy), kontaktujte svojho
lekara pred uzivanim tohto lieku.

3. Ako uzivat MEDOSPIR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Pocet tabliet, ktoré potrebujete uzivat’, zavisi od vaSej choroby. Tento liek sa ma uzivat' raz denne
s jedlom.

Dospeli
Davka pre dospelého sa pohybuje od 25 mg do 200 mg spironolaktonu za deii. Ak si nie ste isty, kol’ko
tabliet mate uzit, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Starsi pacienti
Vas lekar zacne lieCbu na nizkej davke a postupne ju bude zvySovat’ podl'a potreby, k dosiahnutiu
pozadovaného ucinku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Ak podavate MEDOSPIR dietatu, pocet tabliet, ktoré budete podavat, bude zavisiet od telesnej
hmotnosti vasho dietata. Vas lekar urci, kol'ko tabliet ma uzivat’ vase dieta. V pripade potreby sa da
rozdrvenim tabliet licku MEDOSPIR pripravit’ suspenzia. Opytajte sa svojho lekara na postup.

Ak uzZijete viac liecku MEDOSPIR, ako mate

Ak ste nedopatrenim uzili va¢§ie mnozstvo tabliet, urgentne kontaktujte svojho lekara alebo navstivte
najblizs§iu pohotovost’. Priznaky predavkovania st pocit ospalosti a zdvraty. Taktiez sa méze vyskytnat’
nevolnost’ a vracanie alebo mozete trpiet” hnackou.

Ak zabudnete uzitt MEDOSPIR
Ak zabudnete uzit’ tabletu, vezmite si ju hned’ ako si spomeniete. Pokial’ je uz takmer ¢as na d’alSiu
davku, neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivatt MEDOSPIR
Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani licku MEDOSPIR, pokial’ va$ lekar nerozhodne o ukonceni
liecby, aj ked’ sa citite lepSie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite informujte svojho lekara, ak spozorujete po uziti tohto lieku niektory z nasledovnych
priznakov. Aj ked’ su priznaky vel'mi zriedkavé, mozu byt zavazné.
e zozltnutie koze a oci (zltacka). MEDOSPIR moze sposobit’ zhorSenie funkcie pecene.
e nepravidelny srdcovy tep (vel'mi Casto u pacientov so srdcovym zlyhanim a u pacientov stiCasne
uzivajucich lieky s obsahom draslika), brnenie, ochrnutie (paraplégia) alebo tazkosti
s dychanim, ktoré moézu byt priznakmi zvySenej hladiny draslika v krvi. Vas lekar bude
vykonavat’ pravidelné krvné testy na monitorovanie draslika a d’alSich hladin elektrolytov.
Lekar moze podla potreby zastavit’ liecbu.
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DalSie vedPajsie utinky liecku MEDOSPIR

Casté (mdZu postihovat’ az 1 z 10 osdb)

Bolest hlavy

Nevolnost’, hnacka, vracanie

Sucha pokozka

Gynekomastia (zvdcSenie prsnikov umuzov, toto zmizne po ukonceni liecby), citlivost
prsnikov, mens§truacné poruchy, impotencia

Ospalost’

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)

Zvysena hladina draslika a znizena hladina sodika v krvi
Zmétenost’

Poruchy citlivosti

Kozné vyrazky, svrbenie, zihl'avka

Kice v nohach

Zvysena koncentracia sérového kreatininu

ZvySena koncentracia reninu

Slabost’

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdob)

Trombocytopénia, leukopénia, agranulocytdza (poruchy krvi)
Dehydratécia (nedostatok tekutin v organizme)

Apatia (otupenost), zmeny libida

Zavrat

Akutne zlyhanie oblic¢iek

Poruchy traviaceho traktu

Reakcie z precitlivenosti

Porfyria (porucha metabolizmu)

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 osdob)

Benigne nadory prsnikov

Porucha funkcie pecene

Alopécia (strata vlasov), hypertrich6za (nadmerné ochlpenie)

Ekzém, ochorenie koze (erythema annulare)

Systémovy lupus erythematosus, osteomalacia (poruchy svalov a kosti)
Znizena hladina mocoviny v krvi

Zmeny hlasu (hlas zien sa stava hlbsim a hlas muzov vyssim)
Vaskulitida (zéapal ciev)

Neznama frekvencia (z dostupnych tudajov nemoZno urcit’)

Pemfigoid (stav, ktory sa prejavuje tekutinou naplnenymi pluzgiermi na kozi)

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie a¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedrlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MEDOSPIR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MEDOSPIR obsahuje

e Liecivo je spironolakton.
Jedna tableta obsahuje 25 mg spironolaktonu.
e Dalsie zlozky st: monohydrat laktozy, kukuriény $krob, sodna sol’ kroskarmelézy, povidon,
natriumlaurylsulfat, stearan horeCnaty a mitova prichut’.

Ako vyzera MEDOSPIR a obsah balenia

MEDOSPIR 25 mg st biele okrahle ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane, s priemerom
8,5 mm.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnit’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

PVC/Al blister (10-tabletové blistre): 1, 2, 5 alebo 10 blistrov v skatul’ke, t.j. 10, 20, 50 alebo 100 tabliet.
PP obal (tzv. securitainer) s PE skrutkovacim uzaverom: 100, 250, 500 alebo 1000 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street

3011 Limassol

Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.



