Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spironolactone Medreg, 25 mg, tabletki powlekane
Spironolactonum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Spironolactone Medreg 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spironolactone Medreg
Jak stosowac lek Spironolactone Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Spironolactone Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Spironolactone Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spironolactone Medreg nalezy do grupy lekéw nazywanych diuretykami, ktére sg rowniez
okreslane lekami moczopednymi.

Powodem wizyty pacjenta u lekarza moze by¢ opuchlizna okolicy kostek lub pojawiajaca sig
zadyszka. Objawy te moga wystepowac, jezeli czynnos¢ pompowania krwi przez serce stabnie z
powodu zbyt duzej ilosci ptynow w organizmie. Jest to tak zwana zastoinowa niewydolnos¢ serca.
Konieczno$¢ przepompowania dodatkowe;j ilosci ptyndw w catym organizmie oznacza, zZe serce musi
pracowac intensywniej. Lekarz przepisuje pacjentowi lek Spironolactone Medreg, w celu pozbycia sig
nadmiernej ilosci ptynéw z organizmu. Skutkiem tego serce bedzie mogto pracowa¢ mniej
intensywnie.

Dodatkowe ilo$ci ptynéw usuwane sa w postaci moczu, dlatego w trakcie stosowania leku
Spironolactone Medreg moze by¢ potrzebne czgstsze korzystanie z toalety.

Lekarz moze réwniez przepisac pacjentowi lek Spironolactone Medreg, jesli jego ci$nienie krwi jest
wyzsze niz powinno by¢. Nazywa si¢ to ,,nadcisnieniem tetniczym”. Wysokie cisnienie krwi
wystepuje w przypadku zwigkszonego ci$nienia krwi na §ciany naczyn krwionosnych. Poprzez
pobranie plynu z wnetrza naczyn krwiono$nych, lek Spironolactone Medreg zmniejsza nacisk na
$ciany naczyn krwiono$nych i w ten sposob obniza ci$nienie krwi.

Lek Spironolactone Medreg moze by¢ rowniez stosowany w nastepujacych schorzeniach:

- Zespot nerczycowy (zaburzenie nerek powodujace nadmierng iloscig ptynow w organizmie).

- Wodobrzusze (nadmierna ilo§¢ plyndw w jamie brzusznej) oraz obrzek (gromadzenie ptynow
pod skorg lub w co najmniej jednej jamie ciata, powodujace opuchlizne, na przyktad na skutek
marskosci watroby).

- Wodobrzusze spowodowane nowotworem zto§liwym (nadmierna ilo$¢ ptynow na skutek
gromadzenia si¢ komorek nowotworowych w jamie brzusznej).

- Hiperaldosteronizm pierwotny (nadmierna ilo§¢ ptynéw w organizmie spowodowana zbyt
duzym stezeniem hormonu nazwanego aldosteronem).



Jezeli u pacjenta wystepuja wymienione schorzenia, lek Spironolactone Medreg utatwi pozbycie si¢
nadmiaru ptynéw z organizmu.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub czuje si¢ gorze;.

Dzieci powinny by¢ leczone jedynie pod opieka lekarza pediatry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spironolactone Medreg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Spironolactone Medreg:

- jesli pacjent ma uczulenie na spironolakton lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobge Addisona (niedobér pewnych hormondw, charakteryzujacy si¢
skrajnym ostabieniem, zmniejszeniem masy ciata i niskim ci$nieniem krwi);

- jesli pacjent ma hiperkaliemi¢ (zwigkszone st¢zenie potasu we krwi) lub jakiekolwiek inne
objawy zwigzane z hiperkaliemig;

- jesli pacjent nie moze oddawac¢ moczu;

- jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek;

- jesli pacjent przyjmuje podobnie dzialajacy lek eplerenon;

- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (leki moczopedne oszczedzajace potas) lub
jakiekolwiek inne leki w celu uzupetienia niedoboréw potasu;

- jesli pacjent - dziecko lub mtodziez ma umiarkowang lub cigzka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Spironolactone Medreg nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, szczeg6lnie u dzieci z nadci$nieniem, lub choroba
watroby;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba zwigzana z zaburzeniami stezenia elektrolitow we krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba zwigzana ze wzrostem lub spadkiem stezenia elektrolitow we
krwi, takich jak potas lub sod;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona czynno$¢ nerek lub niewydolno$¢ nerek, u pacjenta
moze wystapi¢ znaczne zwigkszenie stezenia potasu we krwi. Moze to wptynac na czynnosé
serca, a w skrajnych przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu,

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne tabletki moczopedne (diuretyki) w skojarzeniu z
lekiem Spironolactone Medreg, ktore moga powodowac obnizenie stezenia sodu (hiponatremia)
we krwi;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Jednoczesne stosowanie leku Spironolactone Medreg z niektorymi lekami, sSrodkami uzupehiajacymi
potas lub produktami spozywczymi bogatymi w potas moze prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperkaliemii
(zwigkszonego stezenia potasu we krwi). Objawami ci¢zkiej hiperkaliemii mogg by¢ kurcze migéni,
zaburzenia rytmu serca, biegunka, nudnosci, zawroty glowy lub bdl glowy.

Dzieci
Dzieci powinny by¢ leczone jedynie pod opieka lekarza pediatry.

Lek Spironolactone Medreg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Spironolactone Medreg, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z

nastgpujacych lekow:

- trimetoprym i trimetoprym z sulfametoksazolem (leki przeciwbakteryjne);

- karbenoksolon;

- cholestyramina;

- chlorek amonu;

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, w tym inhibitory ACE;

- inne leki moczopgdne;

- glikozydy nasercowe, m.in. digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak aspiryna, indometacyna, kwas
mefenamowy;

- noradrenalina;

- jezeli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi z podaniem znieczulenia miejscowego lub ogdlnego,
powinien poinformowa¢ lekarza prowadzacego o stosowaniu leku Spironolactone Medreg;

- antypiryna (stosowana w celu zmniejszenia goraczki);

- heparyna lub heparyna drobnoczasteczkowa (leki stosowane w celu zapobiegania zakrzepom
krwi);

- suplementy potasu.

Stosowanie leku Spironolactone Medreg moze spowodowaé wzrost stezenia litu we krwi. Jesli pacjent
przyjmuje oba leki, lekarz powinien regularnie monitorowac poziom litu we krwi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje abirateron w leczeniu raka gruczotu krokowego
(prostaty).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje mitotan w leczeniu zto§liwych nowotworéw
nadnerczy. Ten lek nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie z mitotanem.

Lek Spironolactone Medreg z jedzeniem i piciem

Ten lek nalezy przyjmowac w czasie positku.

Stosowanie leku Spironolactone Medreg z dieta bogata w s6l potasowa i substytutami soli
zawierajacymi potas moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia potasu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania leku Spironolactone Medreg u kobiet w cigzy. Lekarz
przepisze pacjentce lek Spironolactone Medreg tylko wtedy, gdy potencjalne korzys$ci przewyzsza
potencjalne ryzyko.

Leku Spironolactone Medreg nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig. Pacjentka powinna
omdwic stosowanie leku Spironolactone Medreg z lekarzem, ktory doradzi pacjentce inny sposob
karmienia dziecka w czasie przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Moze wystgpi¢ sennos¢ i zawroty gtowy zwigzane z przyjmowaniem leku Spironolactone Medreg, co
moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Lek Spironolactone Medreg zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowac lek Spironolactone Medreg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Rekomendowana dawka leku dla dorostych jest r6zna i wynosi od 25 mg do 400 mg na dobe i jest
uzalezniona od nasilenia choroby.

Lek ten nalezy przyjmowac raz na dobe, w trakcie positku.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz rozpocznie leczenie od matej dawki poczatkowej, a nastgpnie stopniowo bedzie zwigkszac
dawke o ile jest to konieczne, az do oczekiwanego dziatania.

Dzieci
Jezeli lek Spironolactone Medreg jest przyjmowany przez dzieci, to liczba tabletek zalezy od masy
ciata dziecka. Lekarz ustala ilos¢ tabletek, ktorg nalezy poda¢ indywidualnie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Spironolactone Medreg

W razie przypadkowego zastosowania zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania to: sennos$¢, zawroty gtowy, odwodnienie i dezorientacja. U pacjenta moga
rowniez wystapi¢ nudnosci lub wymioty, moze wystapi¢ biegunka i moze wystapi¢ wysypka skorna,
ktora objawia si¢ ptaskimi zaczerwienionymi obszarami skory z naktadajgcymi si¢ matymi wypuktymi
guzkami. Zmiany stezenia sodu i potasu we krwi moga powodowac uczucie ostabienia i mrowienie,
ktucie lub dregtwienie skory i (lub) skurcze migséni, ale jest mato prawdopodobne, aby objawy te byly
zwigzane z ciezkim przedawkowaniem.

Pominiecie zastosowania leku Spironolactone Medreg

W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjac tabletke leku Spironolactone Medreg, powinien przyjac ja
jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Spironolactone Medreg

Lek Spironolactone Medreg nalezy przyjmowa¢ do czasu, kiedy lekarz nie zdecyduje o przerwaniu
leczenia, nawet jesli pacjent poczuje sie lepiej. Po zbyt szybkim zaprzestaniu stosowania leku, stan
pacjenta moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli po przyjeciu leku u pacjenta wystapi

ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow. Chociaz objawy te wystepuja bardzo rzadko, moga

miec ciezki przebieg:

- $wiad 1 pecherze na skorze wokdt warg 1 na innych czeSciach ciata, czerwona lub fioletowa
wysypka rozprzestrzeniajaca si¢ i tworzaca pecherze (zespo6t Stevensa-Johnsona),

- oddzielanie si¢ wierzchniej warstwy skory od nizszych warstw skory na powierzchni catego
ciata (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN),

- wysypka skorna, gorgczka i obrzgk (ktére moga by¢ objawami powazniejszych zaburzen,



reakcja polekowa z eozynofilig oraz objawami ogélnoustrojowymi, ang. Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS),

- zazokcenie skory i oczu (zoltaczka, lek Spironolactone Medreg moze powodowac zaburzenia
czynnosci watroby),

- nieregularna czynnos¢ serca, ktora moze prowadzi¢ do zgonu, uczucie mrowienia, porazenie
(utrata czynno$ci migsni) lub trudnosci w oddychaniu; moga to by¢ objawy zwiekszonego
stezenia potasu we krwi. Lekarz zaleci regularne wykonywanie badan krwi, w celu
kontrolowania st¢gzenia potasu i innych elektrolitow, a w razie koniecznosci lekarz moze
zdecydowac o przerwaniu leczenia.

Inne dzialania niepozgdane:
Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):
- zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi.

Czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz u 1 na 10 oséb):

- dezorientacja

- zawroty glowy

- nudnosci

- swiad skory, wysypka

- kurcze migsni

- niewydolno$¢ nerek lub zaburzenia czynno$ci nerek

- powigkszenie piersi u mg¢zczyzn lub bol piersi u mezezyzn
- ogolne zte samopoczucie.

Niezbyt czgsto (mogg wystgpic u nie wigcej niz u 1 na 100 oséb):
- zmiany w piersiach, takie jak guzki piersi

- zaburzenia stezenia elektrolitow

- zaburzenia czynnosci watroby

- pokrzywka

- zaburzenia miesigczkowania u kobiet

- bol piersi (u kobiet).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszona liczba bialych komoérek we krwi

- zmniejszona liczba komorek biorgcych udziat w zwalczaniu zakazen — krwinek biatych, ktore
sprawiaja, ze tatwiej zwalczy¢ zakazenia

- zmniejszona liczba komorek przenoszacych tlen (niedokrwistos¢)

- zmniejszona liczba komorek uczestniczacych w procesie krzepniecia krwi lub zwigkszona
liczba eozynofili we krwi (eozynofilia), co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania
siniakow lub powoduje purpurowe plamki na skorze (plamica)

- zmiany popedu seksualnego zaréwno u kobiet, jak 1 u mezczyzn

- bol gtowy, sennos¢, ogdlne ostabienie lub letarg i problemy z koordynacja ruchéw migséni
(ataksja)

- zaburzenia trawienia

- schorzenie, w ktorym na skorze pojawiajg si¢ pecherze wypetione ptynem (pemfigoid)

- wypadanie wlosow

- nadmierny wzrost wtosow

- czasowa impotencja u m¢zczyzn

- gorgczka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow



Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Spironolactone Medreg
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spironolactone Medreg

- Substancja czynng leku jest spironolakton. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg
spironolaktonu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana kukurydziana, wapnia wodorofosforan,
powidon K 25, olejek eteryczny mictowy, talk, krzemionka koloidalna, bezwodna, magnezu
stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Spironolactone Medreg i co zawiera opakowanie
Biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane (Srednica okoto 8,1 mm) z
napisem ,,AD” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie, o stabym zapachu migty pieprzowe;.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/Aluminium umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytwérca/Importer:
MEDIS INTERNATIONAL A.S.
Vyrobni zavod Bolatice


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Spironolactone Medreg

Stowacja: Spironolactone Medreg
Polska: Spironolactone Medreg
Rumunia: Spironolactond Gemax Pharma 25 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2026
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