PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Verospiron, 50 mg kdvakapslid
Spironolaktoon

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iiksk6ik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on Verospiron ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Verospiron'i votmist

3. Kuidas Verospiron'i votta

4. Voéimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Verospiron’i sdilitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON VEROSPIRON JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Verospiron on diureetiline ravim (,,vett vdljaajavad tabletid*‘), mida kasutatakse korge vererdhu,
siidamepuudulikkuse, maksa- v0i neeruhaigustega seotud liigse vedeliku kogunemisest tingitud tursete
(6deem) raviks ja vihendamaks pahaloomulisest kasvajast tingitud vedeliku kogunemist kohuddnde
(astsiit).

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE VEROSPIRON'I VOTMIST

Arge vitke Verospiron’i

- kui te olete allergiline (iilitundlik) spironolaktooni v6i Verospiron’i mone koostisosa suhtes
(allergilise reaktsiooni ndhud véivad olla stigelus, nahapunetus, hingamisraskus)

- kui te olete rase vOi arvate, et voite olla rase

- kui te toidate last rinnaga

- kui teil esineb raske neerupuudulikkus

- kui te pdete haigust, mis mojutab osa neerupealisest, mida nimetatakse kooreks (Addisoni tobi)

- kui teil on veres korge kaaliumitase voi madal naatriumitase

- kui te olete voimeline eritama oluliselt vdiksemas koguses vett (uriini) voi te ei ole vdimeline
iildse vett eritama (urineerima) (st teil on anuuria).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Verospiron

Verospiron’i tuleb manustada ettevaatusega ja vajalik on regulaarne laboratoorsete analiiiiside kontroll

patsientidel

*  kellel on neeruhaigus

*  kellel on maksakahjustus

*  kes on eakad

*  kellel pohihaiguse tottu on kalduvus veres liigse happesisalduse (atsidoosi) ja/voi veres kdrge
kaaliumitaseme tekkeks (nt suhkrutdvega patsiendid).

Vodtmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasaarvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.



Verospiron’i tuleb manustada ettevaatusega, kui te vGtate monda alljargnevatest ravimitest, sest nende
ravimite samaaegne kasutamine voib mojutada Verospiron'i toimet vdi anda sellega koostoimeid.
Koostoimeid voivad anda ka eelnevalt voetud ravimid ja ldhitulevikus voetavad ravimid.

. Korge vererohu raviks kasutatavad ravimid (nt AKE-inhibiitorid, angiotensiin-II-retseptorite
antagonistid, vett véljaviivad tabletid, kaltsiumiantagonistid, beetablokaatorid)

. Kaaliumi- ja ammooniumi sooli sisaldavad ravimid

. Antipsiihhootikumid, tritsiiklilised antidepressandid (vaimsete haiguste ravim)

. Unerohud (nt barbituraadid) voi anesteetikumid, valuvaigistid

. Mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPV A-d) (nt indometatsiin, atsetiiiilsalitsiiiilhape)

. Digoksiin (kasutatakse moningate siidameseisundite korral)

. Antihistamiinid v0i immunosupressandid (ravimid, mida kasutatakse siirdatud organi

dratdukereaktsiooni viltimiseks, reumatoidartriidi (krooniline liigeste haigus), ekseemi,
psoriaasi voi allergiliste reaktsioonide raviks)

. Maohaavandite raviks kasutatavad ravimid (nagu karbenoksoloon)

. Epilepsia raviks kasutatavad ravimid (nagu karbamasepiin)

. Nitraadid (nt nitrogliitseriin)

. Antibiootikum (nagu neomiitsiin)

. Psiitihikahiirete (nt mania, bipolaarsed héired) raviks kasutatav liitium

. Vere hiiiibimist ennetavad ravimid, mida nimetatakse antikoagulantideks (kumariini derivaadid)

. Ajuripatsile toimivate teatud hormoonide agonistid, nagu luteiniseeriva hormooni
vabastajahormooni (LHRH) agonistid

. Vere korge kolesteroolisisalduse raviks kasutatavad ravimid (nt kolestiiramiin)

Verospiron’i votmine koos toidu ja joogiga
Verospiron'i votmise ajal tuleb viltida alkohoolsete jookide tarbimist.

Rasedus ja imetamine

Verospiron'i ei tohi raseduse ajal kasutada.

Arge vdtke Verospiron’i imetamise ajal vdi 1dpetage rinnaga toitmine, kui votate Verospiron i.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Sel ajal kui vdtate Verospiron’i - eriti ravi algul - on soovitatav autojuhtimist ja ohtlike seadmetega
tootamist valtida individuaalselt méédratud aja jooksul, kuna korvaltoimetena vdivad tekkida segasus
ja/voi unisus. Hiljem otsustab piirangu jatkumise iile teie arst.

Oluline teave mdningate Verospiron’i koostisainete suhtes

Piimasuhkru (laktoosi) talumatuse korral tuleb arvestada sellega, et iga kapsel sisaldab 127,5 mg
piimasuhkrut (laktoosmonohiidraat).

Kui teie arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi votmist konsulteerima
arstiga.

3. KUIDAS VEROSPIRON'I VOTTA

Votke alati Verospiron kapselid annuses ja aja jooksul nagu teie arst on teile individuaalselt méd4ranud.
Ravimi 66pdevane annus soltub haigusest ja ravi kestusest. Oopaevane annus voetakse lihe korraga voi
jagatuna kaheks annuseks, koos klaasitiie veega pirast sooki. Odpdevane annus vdi pdeva esimene
annus on soovitav sisse votta hommikul.

Tavalised suukaudsed annused on alljargnevad:
Korge vererohk.




Algannus on 50...100 mg 60pdevas voetuna iiks kord O6Opdevas voi kaheks annuseks jagatuna,
kombinatsioonis koos teiste kdrgvererohu ravimitega. Ravi peab jitkama vdhemalt kahe nddala valtel.

Tursed (siidame- ja neeruhaiguste korral):

Taiskasvanud: algannus on 100 mg (25...200 mg) 66pdevas vdetuna iiks kord 66pédevas voi kaheks
annuseks jagatuna. Suuremate annuste manustamisel, voib Verospiron‘i kombineerida koos teiste vett
véljaviivate tablettidega.

Primaarne hiiperaldosteronism (esmane aldosterooni iileproduktsioon)

Diagnoosimine

Pikk test: 400 mg 66pdevas 3...4 nadala viltel.

Liihike test: 400 mg 66pdevas 4 pieva viltel.

Ravi

100...400 mg 60pdevas enne operatsiooni. Kui operatsiooni ei tehta, soltub annus teie ravivastusest.

Maksatsirroosist tingitud vedeliku kogunemine ja kohuturse

Annus s0ltub naatriumi/kaaliumi tasemest uriinis. Kui uriini Na/K tase on kdrgem kui 1,0 siis on
O00pédevane annus 100 mg. Kui see tase on madalam kui 1,0 siis on 66pdevane annus 200...400 mg.
Siiltusannus médratakse individuaalselt.

Pahaloomulisest kasvajast tingitud vedeliku kogunemine kdhuddnde

Algannus on tavaliselt 100...200 mg 66pdevas. Rasketel juhtudel voidakse annust suurendada jark-
jargult kuni 400 mg-ni 66pdevas. Kui tursed on saadud kontrolli alla, médratakse séailitusannus
individuaalselt.

Lapsed

Annus so0ltub east, kehakaalust ja ravivastusest. Algannus on 1...3 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas,
voetuna iiks kord 60pédevas voi 2...4 annuseks jagatuna. Sdilitusravi korral v6i kombinatsioonis koos
teiste vett viljaviivate tablettidega tuleb annust vdhendada 1...2 mg/kg-ni.

Kui te votate Verospiron’i ronkem kui ette nahtud
Kui olete vdtnud Verospiron kapsleid rohkem kui ette nidhtud, votke kohe iihendust oma arstiga voi
apteekriga.

Verospiron kapslite tleannustamise korral rakendatavad meetmed
Uleannustamise korral voivad ilmneda unisus, vaimne segasus, elektroliilitide tasakaalu héire (nt liiga

palju kaaliumit, liiga véhe naatriumit). Spetsiifilist antidooti ei ole, ravi on siimptomaatiline.

Kui te unustate Verospiron’i vitta
Arge votke tile lihe annuse korraga.

Kui te unustate annuse votmata, votke see niipea kui see teile meenub. Siiski, kui on peaaegu kies aeg
jargmiseks annuseks, drge votke ununenud annust, vaid jitkake oma ravi nagu tavaliselt.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdoik ravimid, v3ib ka Verospiron pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Verospiron i kasutamise ajal tdheldatud kdrvaltoimed on tavaliselt kerged ja kaovad pérast
manustamise 10petamist.

Ulitundlikkusreaktsioone vdib tekkida kdikide ravimite suhtes, kaasaarvatud ka Verospiron’i suhtes.
Kui ilmneb iikskodik milline jirgnevatest simptomitest, lopetage Verospiron kapslite votmine, votke
koheselt tihendust oma arstiga vdi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda.



o Allergilised reaktsioonid: nahald6ve; huulte, keele, kori voi nédo turse; hingamis- voi
neelamisraskused.

Selle ravimi vBtmise ajal vBivad ilmneda jargmised kérvaltoimed.

Vere haired - muutused teatud vererakkude arvus,

Ainevahetus- ja toitumishaired - naatriumitaseme langus veres,
- kaaliumitaseme tdus veres,
- uureataseme langus veres

Narviststeemi haired - lihaskontrolli puudumine,
- segasus,

- unisus,

- kohmakus.

Uldised haired - vésimus.

Suidame héired - ebaregulaarne siidamertiitm,

Maksa haired - maksakahjustus,
- hepatiit.

Seedetrakti haired - kohukrambid,

- iiveldus,

- oksendamine,

- kohulahtisus,

- maohaavandid,

- seedetrakti verejooks.

Naha kahjustused - nahal6obed (koos siigelusega),
- juuste viljalangemine.

Neerude héired - neerupuudulikkus

Muud - veenipodletik,

- luude pehmenemine,

- menstruatsioonihdired,

- rinnanddrmete suurenemine meestel,

- libiido (seksuaaliha) vdhenemine,

- potentsihiired

- héile muutused (naistel hddle madaldumine
ja meestel muutused helikdrguses),

- rindade tundlikkus ja suurenemine,

- naistel suurenenud karvakasv.

* Kui veres on iilemédra kaaliumi, voivad ilmneda lihaskrambid vo6i —valu, ebaregulaarne
siidameriitm, ebatavaline vasimus v0i ndrkus. Neeruhaigustega patsientidel voib seda tiiiipi reaktsioon
olla surmav. Kui te arvate, et teil vdib olla {ikskdik milline neist toimetest, otsige VIIVITAMATULT
meditsiinilist abi.

Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS VEROSPIRON'I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Verospiron'i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.




Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Verospiron kapsel sisaldab
- Toimeaine on 50 mg spironolaktooni.
- Abiained on:
kapsli sisu: naatriumlauriiiilsulfaat, magneesiumstearaat, maisitarklis, laktoosmonohiidraat.
kapsli kest: Glemine osa: kinoliinkollane E 104 C.I. 47005, titaandioksiid, Zelatiin.
alumine osa: titaandioksiid, Zelatiin.

Kuidas Verospiron kapsel valja naeb ja pakendi sisu

Kovad zelatiinkapslid, suurus nr 3, iilemine osa on kollane ldbipaistmatu; alumine osa on valge
labipaistmatu. Kapsli sisu on valge granuleeritud peeneteraline segu.

Blistrisse on pakitud 10 kapslit. Kolm blistrilehte on pakitud volditud pappkarpi.

Miidgiloa hoidja ja tootja

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest
Gyomro6i ut 19-21
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Richter Gedeon Eesti filiaal

Kitsas 8

51003 Tartu

Tel: +372 7427056

Infoleht on viimati koosk6lastatud jaanuaris 2011



