Sp. zn. sukls180399/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta
Spironolactone Medreg 25 mg potahované tablety
spironolakton

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Spironolactone Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Spironolactone Medreg uZivat
Jak se Spironolactone Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Spironolactone Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Spironolactone Medreg a k ¢emu se pouZiva

Spironolactone Medreg patii do skupiny 1ékti nazyvanych ,,diuretika” — mozna je znate jako tablety
,,ha odvodnéni®.

Mozna jste navstivil(a) svého 1ékate, protoze jste mél(a) oteklé kotniky nebo jste se zadychaval(a). To
se miize stat, kdyz pumpovani krve srdcem zeslabne kvli ptili§ velkému mnozstvi tekutiny v téle. To
se nazyva ,,m&stnavé srde¢ni selhani“. Vedeni nadbyte¢né tekutiny télem pro Vase srdce predstavuje,
ze musi vice pracovat. Lékai Vam predepsal Spironolactone Medreg, aby Vam pomohl zbavit se
prebytecné tekutiny z téla.

To znamena, Ze Vase srdce nebude muset tolik pracovat. Piebyte¢nou tekutinu vyloucite jako moc,
takze pii uzivani Spironolactone Medreg mozna budete muset chodit ¢ast&ji na toaletu.

Lékatr Vam také mize predepsat Spironolactone Medreg, pokud je V&s krevni tlak vyssi, nez by mél
byt. To se nazyva ,hypertenze*. Vysoky krevni tlak nastava, kdyz je ve st€énach krevnich cév zvyseny
tlak krve. Odvadénim tekutiny z krevnich cév Spironolactone Medreg snizuje tlak na stény krevnich
cév a snizuje tim Vs krevni tlak.

Spironolactone Medreg muizete také uzivat pii nasledujicich onemocnénich:

- nefroticky syndrom (porucha ledvin, ktera zptsobuje, Ze ve Vasem té€le je pfili§ mnoho
tekutiny)

- ascites (prilis mnoho tekutiny v bii§e) nebo edém (hromadéni tekutiny pod ktiZi nebo v jedné
nebo vice télesnych dutinach, které zptisobuje otoky, naptiklad zpisobené cirhozou jater)

- maligni ascites (tekutina obsahujici rakovinné buiiky, které se shromazd’uji v btise)

- primarni aldosteronismus (nadbytec¢na tekutina ve Vasem téle zptisobena pfili§ velkym
mnozstvim hormonu zvaného ,,aldosteron‘)

Pokud mate tyto nemoci, Spironolactone Medreg pomtize Vasemu t€lu zbavit se piebytecnych tekutin.

Pokud se necitite 1épe nebo pokud se citite hlite, musite se poradit s 1ékafem.



Dé&ti maji byt 1é¢eny pouze pod vedenim odborného détského 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Spironolactone Medreg uZivat

NeuZivejte Spironolactone Medreg

- jestlize jste alergicky(a) na spironolakton nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate Addisonovu chorobu (nedostatek hormonti charakterizovany extrémni slabosti,
ztratou hmotnosti a nizkym krevnim tlakem)

- jestlize mate hyperkalémii (zvySena hladina drasliku v krvi) nebo jiné stavy spojené s
hyperkalémii

- jestlize nemtizete mocit

- jestlize mate téZkou poruchu funkce ledvin

- jestlize jiz uzivate jiny podobny lék zndmy jako eplerenon

- jestlize uzivéate tablety na odvodnéni (draslik Setfici diuretika) nebo jakékoli doplnky drasliku

- jestlize ma dité nebo dospivajici stiedné tézké az t€zké onemocnéni ledvin

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Spironolactone Medreg se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem:

- jestliZe trpite onemocnénim ledvin, zejména déti s hypertenzi nebo onemocnénim jater

- jestlize jste starsi osoba

- jestlize mate potize s mocenim

- jestlize mate onemocnéni, které miize vést k naruSeni rovnovahy elektrolytl v krvi

- jestlize trpite jakymkoli zvySenim nebo snizenim elektrolytt v krvi, jako je draslik nebo sodik

- jestlize trpite tézkym srde¢nim selhanim

- jestlize zaznamenate sniZzenou funkci ledvin nebo selhani ledvin, miiZzete mit t€zké zvyseni
hladin drasliku v krvi. To mlze ovlivnit zptisob, jakym Vase srdce funguje, a v extrémnich
ptipadech to mize byt smrtelné.

- jestlize v kombinaci s piipravkem Spironolactone Medreg uzivate jakékoli jiné tablety na
odvodnéni (diuretika), které mohou zpisobit nizké hladiny sodiku (hyponatremii) v krvi

- pokud jste t€¢hotna nebo kojite

Soubézné podavani piipravku Spironolactone Medreg s nékterymi léky, dopliky drasliku a
potravinami bohatymi na draslik mtize vést k t€zké hyperkalémii (zvySené hlading drasliku v krvi).
Ptiznaky tézké hyperkalémie mohou zahrnovat svalové kiece, nepravidelny srde¢ni rytmus, prijem,
pocit na zvraceni, zavraté nebo bolest hlavy.

Déti a dospivajici
Déti maji byt 1é¢eny pouze pod vedenim odborného détského 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Spironolactone Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vas 1ékar mize chtit upravit Vasi davku ptipravku Spironolactone Medreg, pokud uzivate néktery z
nasledujicich 1€ku:

- trimethoprim a trimethoprim-sulfamethoxazol (antibakterialni 1éky)

- lithium

- karbenoloxon

- kolestyramin

- chlorid amonny

- léky na vysoky krevni tlak, v€etné inhibitorl angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE)

- jina diuretika

- srde¢ni glykosidy, napt. digoxin (pouZzivany k 1é¢bé srde¢niho selhani)
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- norepinefrin

- lokalni nebo celkova anestezie. Pokud se chystate na operaci, pti které Vam bude podano
anestetikum, informujte oSetiujiciho 1ékate, ze uzivate Spironolactone Medreg.

- antipyrin (uzivany ke sniZzeni horecky)

- heparin a nizkomolekuldrni heparin (1ék zabraiiujici tvorbé krevnich srazenin)

- dopliky drasliku

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate abirateron k 1€cbé rakoviny prostaty.

Spironolactone Medreg s jidlem a pitim

Tento 1¢k ma byt uzivan s jidlem.

Uzivani ptipravku Spironolactone Medreg pti dieté bohaté na draslik a s ndhrazkami soli obsahujicimi
draslik mize vést ke zvySeni hladiny drasliku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

K dispozici jsou omezené udaje o pouziti pfipravku Spironolactone Medreg u te¢hotnych zen. V4s 1ékar
Vam piedepise Spironolactone Medreg pouze v ptipadg€, Ze potencialni piinos pievazi potencialni
rizika.

Spironolactone Medreg se nema uzivat, pokud kojite. O uzivani piipravku Spironolactone Medreg se
porad’te se svym lékafem, ktery vam doporuci zvazit alternativni zptisob vyzivy vaSeho ditéte béhem
uzivani tohoto Iéku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Bud’te opatrni, pokud fidite nebo obsluhujete stroje. Ospalost a zavraté byly spojeny s 1écbou
ptipravkem Spironolactone Medreg a to miize ovlivnit Vasi schopnost bezpecné fidit nebo obsluhovat
stroje.

Spironolactone Medreg obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnasite neékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Spironolactone Medreg uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pro dosp€lé se pohybuje od 25 mg do 400 mg spironolaktonu denné a zavisi na
Vasi nemoci.

Doporucuje se podavani piipravku Spironolactone Medreg jednou denné s jidlem.

PouZiti u starSich pacientt
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dosahlo pozadovaného ucinku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pokud podavate Spironolactone Medreg ditéti, bude pocet podanych tablet zaviset na hmotnosti ditéte.
Vas l1ékar urci pocet tablet, které mate podat.

JestliZe jste uzil(a) vice Spironolactone Medreg, nez jste mél(a)
Pokud nahodné uzijete pfilis mnoho tablet, okamzité kontaktujte svého Iékate nebo pohotovostni
oddé¢leni nejblizsi nemocnice. Priznaky piedavkovani jsou pocit ospalosti, zavrat’, pocit dehydratace a



muzete se citit zmatené. MiZete také citit nevolnost nebo zvracet, trpét prijmem a mtzete mit kozni
vyrazky, které se projevi jako ploché ¢ervené oblasti na kuzi s prekryvajicimi se malymi vyvySenymi
hrbolky.

Zmény hladin sodiku a drasliku v krvi mohou zptisobit, ze se budete citit slaby(4) a budete trpét
brnénim, pichanim nebo znecitlivénim kize a/nebo svalovymi kieCemi, ale tyto piiznaky
pravdépodobné nejsou spojeny se zdvaznym piedavkovanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Spironolactone Medreg
Jestlize zapomenete uzit tabletu, uZzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jiZ neni téméft ¢as na dalsi
davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Spironolactone Medreg

Je dilezité pokracovat v uzivani pripravku Spironolactone Medreg, dokud Vam 1ékar netekne, abyste
prestal(a), a to i v piipadé, Ze se zacnete citit Iépe.

Pokud pfestanete uzivat tablety pfili§ brzy, Vas stav se miize zhorSit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékai‘e, pokud po uziti tohoto 1éku zaznamenate néktery z nésledujicich

ptiznaki. I kdyz jsou velmi vzacné, mohou tyto ptiznaky byt zavazné.

- Svédeni a puchyte na kizi kolem rth a zbytku téla, Cervena nebo fialova vyrazka §ifici se a
tvofici puchyte (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom).

- Oddéleni vrchni vrstvy kiize od spodnich vrstev kiize po celém téle (toxicka epidermalni
nekrolyza — TEN).

- Kozni vyrazka, horecka a otok (coz mohou byt pfiznaky néceho vaznéjsiho, l€kova reakce s
eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)).

- Zluté ktize a o¢i (zloutenka; Spironolactone Medreg miize zptisobit poskozeni jaternich funkc).

- Nepravidelny srdecni tep, ktery mize byt smrtelny, pocit brnéni, paralyza (ztrata svalové
funkce) nebo potize s dychanim; cozZ mohou byt piiznaky zvySené hladiny drasliku ve Vasi krvi.
Vas Iékat Vam bude pravidelné provadet krevni testy, aby sledoval hladiny drasliku a jinych
elektrolytti a v piipadé potieby mtize Vasi 1écbu ukongit.

Dalsi vedlejsi Gcinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
- zvySena hladina drasliku v krvi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientf):

- zmatenost

- zavrat

- nevolnost

- svédeéni klize, vyrazka

- svalové krece

- selhani ledvin nebo abnormalni funkce

- zvétSeni prsou nebo bolest prsou u muzi
- celkovy pocit nepohody

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
- zmeény v prsou, jako jsou bulky v prsou

- poruchy télesnych elektrolytt

- abnormalni funkce jater



- kopiivka
- menstruacni potize u Zen
bolest prsou u Zen

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

- snizeny pocet bilych krvinek

- snizeny pocet bunék, které bojuji s infekci — bilych krvinek, coz zvysuje pravdépodobnost
infekci

- snizeny pocet bun€k prenasejicich kyslik (anémie)

- sniZzeny pocet bunék, které napomahaji srazeni krve nebo zvyseny pocet eozinofila v krvi
(eozinofilie), coz zvysuje riziko krvaceni nebo modiin nebo zpisobuje fialové skvrny na kuzi
(purpura)

- zmena sexualni touhy u muzl i Zen

- bolest hlavy, ospalost, celkova slabost nebo letargie a problémy s koordinaci svalovych pohybt
(ataxie)

- problémy s trdévenim

- stav klize projevujici se puchyii naplnénymi tekutinou (pemfigoid)

- ztrata vlast

- nadmérny rist vlast

- docasna impotence u muzi

- horecka

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Spironolactone Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Spironolactone Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je spironolakton. Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg spironolaktonu.
- Dalsimi sloZkami jsou:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jadro tablety: monohydrat laktozy, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, hydrogenfosforecnan
vapenaty, povidon K 25, silice maty peprné, mastek, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat

Potah tablety: hypromel6za 2910, makrogol 400, oxid titanicity (E171)

Jak Spironolactone Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é az téméft bilé kulaté bikonvexni potahované tablety (primér priblizné 8,1 mm) s napisem ,,AD*
na jedné stran€ a hladké na druhé strané se slabou viini maty peprné.

Tablety jsou dodavany v PVC/Al blistru v krabicce.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko, Slovenska republika Spironolactone Medreg
Rumunsko Spironolactond Gemax Pharma 25 mg

comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 9. 2024.



