PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Spirogamma 100, 100 mg tabletid
Spironolaktoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Spirogamma 100 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Spirogamma 100 votmist

Kuidas Spirogamma 100t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Spirogamma 100°t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Spirogamma 100 ja milleks seda kasutatakse

Ravimgrupp, ravindidustus v3i toimemehhanism
Spirogamma 100 on kaaliumisééstev diureetikum (aldosterooni antagonist).

Kasutusala
Spirogamma 100°t kasutatakse:

- primaarse hiiperaldosteronismi raviks,
tursete, siidameveresoonkonna puudulikkuse ja arteriaalse hiipertensiooni (krgvererdhutdve)
tdiendavaks raviks,

- tursete esinemisel ja vedeliku kogunemisel kdhuddnde (astsiit) maksatsirroosi korral.

2. Mida on vaja teada enne Spirogamma 100 vétmist

Arge votke Spirogamma 100°t

- kui teil esineb iilitundlikkus (allergia) spironolaktooni vdi Spirogamma 100 mdne muu
koostisosa suhtes.

- kui uriini eritumine puudub (anuuria).

- kui teil on dge neerupuudulikkus.

- kui teil esineb raske neerufunktsiooni kahjustus (neerupuudulikkus, mille korral kreatiniini
kliirens alla 30 ml/min, arvestatuna 1,73 m* kehapinna kohta vdi seerumi kreatiniini védrtus on
iile 1,8 mg/dl).

- kui teie vere kaaliumisisaldus on tdusnud (hiiperkaleemia).

- kui teil on naatriumi vaegus (hiiponatreemia).

- kui te olete rase vdi toidate last rinnaga.

- kui teil on Addisoni tobi.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

- kui teil on kerge neerufunktsiooni héire (seerumi kreatiniini véirtused vahemikus
1,2...1,8 mg/dl vai kreatiniini kliirens vahemikus 30...60 ml/min).

- kui teil on pohihaiguse tSttu kalduvus atsidoosi ja/vdi hiiperkaleemia tekkeks (nt diabeet).



- kui teil on viga madal vererdhk (hiipotensioon).

- kui teil on ringleva vere mahu langus (hiipovoleemia).

See kehtib ka juhul, kui iilalnimetatud seisundid on teil esinenud minevikus. Palun konsulteerige sel
teemal oma arstiga.

Lapsed ja eakad
Lapsed ei tohi Spirogamma 100°t v&tta kauem kui 30 péeva.

Eakate puhul peab meeles pidama neerufunktsiooni vdéimalikku kahjustust (vt 18ik ,,Arge votke
Spirogamma 100°t”).

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Spironolaktooni samaaegsel manustamisel koos kaaliumi sééstvate diureetikumide, kaaliumi
asendajate voi AKE inhibiitoritega v&ib tekkida eluohtlik hiiperkaleemia. Seet6ttu tuleb nimetatud
ravimite kombineerimist spironolaktooniga viltida.

Spirogamma 100 ravi ajal peab regulaarselt kontrollima seerumi naatriumi-, kaaliumi- ja
kreatiniinisisaldust ning happe-leelistasakaalu.

Seerumi kaaliumisisalduse hoolikas jélgimine on vajalik neerufunktsiooni kahjustuse korral, kui
seerumi kreatiniini vdartused on vahemikus 1,2...1,8 mg/dl v&i kui kreatiniini kliirens on alla

60 ml/minutis arvestatuna 1,73 m? kehapinna kohta, samuti Spirogamma 100 kasutamisel
kombinatsioonis teiste ravimitega, mis voiksid viia seerumi kaaliumisisalduse tdusule (vt 16ik
,»Votmine koos teiste ravimitega™).

Spironolaktoon v&ib hiirida teatud diagnostilisi teste (nt seerumi digoksiinisisalduse méddramine RIA
meetodil).

Muud ravimid ja Spirogamma 100
Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete kombineerimine spironolaktooniga voib tekitada
hiiperkaleemiat.

Mittesteroidsete podletikuvastaste ravimite samaaegne kasutamine (nditeks atsetiitilsalitsiitilhape,
indometatsiin) v3ib vdhendada spironolaktooni diureetilist toimet 50% vorra.

Kui spironolaktooni vdetakse koos kaaliumi sooladega (nt kaaliumkloriid) ja kaaliumi eritumist
vidhendavate ainetega (kaaliumisddstvad diureetikumid nagu triamtereen v3i amiloriid), koos AKE
inhibiitorite vdi kolestiiramiiniga, vdib tekkida seerumi kaaliumisisalduse tdus vai veel raskem ja
teatud tingimustes eluohtlik hiiperkaleemia (liiga kdrge kaaliumi tase veres) (vt ka 16ik ,,Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Spirogamma 100”).

Samaaegsel AKE inhibiitorite, furosemiidi ja spironolaktooni manustamisel vdib tekkida dge
neerupuudulikkus.

Spironolaktooni kombineerimisel teiste diureetikumidega vdib tekkida hiiponatreemia. Spironolaktoon
voib tugevdada teiste samaaegselt kasutatavate diureetikumide hiipotensiivset toimet, seetdttu tuleks
kaaluda nende annuse vihendamist.

Spironolaktoon vdib tugevdada samaaegselt kasutatavate antihiipertensiivsete ravimite vererdhku
langetavat toimet, seetdttu tuleks kaaluda nende annuse vihendamist.

Spironolaktoon ja karbenoksoloon vdivad teineteise toimet parssida. Suurtes kogustes lagrits toimib
analoogiliselt karbenoksoloonile.

Digoksiini ja spironolaktooni samaaegne kasutamine v3ib suurendada digoksiini kontsentratsiooni
veres.



Neomiitsiin vdib aeglustada spironolaktooni imendumist.
Spirogamma 100 koos toidu, joogi ja alkoholiga

Suurtes kogustes lagritsa s66mine vihendab spironolaktooni toimet (vt 16ik ,,Vtmine koos teiste
ravimitega”).

Rasedus, imetamine ja viljakus

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

Spirogamma 100’t ei tohi manustada raseduse ajal, kuna loomkatsetest on viiteid spironolaktooni
poolt pohjustatud hormonaalse tasakaalu hdirumisele isastel ja emastel loodetel.

Kuna spironolaktoon ja tema laguprodukt erituvad rinnapiima, ei tohi imetamise ajal spironolaktooni
votta, voi kui spironolaktooni manustamine on hiddavajalik, tuleb laps rinnast vodrutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Isegi juhistele vastaval kasutamisel v3ib see ravim muuta teie reaktsioone sedavord, et vdime juhtida
mootorsdidukeid ja to6tada masinatega voi to6tada ilma kindla jalgealuse toetuspinnata kohtades voib
olla héiritud. See kehtib eriti ravi alguses, annuste suurendamisel, ravimi vahetamisel ja koostoimel
alkoholiga.

3. Kuidas Spirogamma 100’t votta

Votke Spirogamma 100t alati tapselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Jargnev kehtib juhul, kui teie arst ei ole Spirogamma 100 vilja kirjutanud teisiti. Palun pidage kinni
kasutusjuhistest, kuna teisiti ei saavuta te Spirogamma 100’ga soovitud toimet!

Annustamise peab madrama individuaalselt sdltuvalt hiiperaldosteronismi raskusest ning ulatusest ja
seda ei tohi ilma arsti soovituseta muuta. Kui ei ole vilja kirjutatud teisiti, kehtivad jargmised
annustamise juhised.

Taiskasvanud:

Krooniline siidamepuudulikkus

Spirogamma 66pdevane annus kroonilise siidamepuudulikkuse korral tdiendava ravina on 25 kuni
50 mg.

Astsiit ja tursed
Algannus on 100 mg 66pédevas manustatuna kas ithe vdi mitme annusena. Annust kohandatakse 5
pdevase ravi jarel, tavaline sdilitusannus on vahemikus 25...200 mg 66péevas.

Primaarne hiiperaldosteronism

Ravi alguses manustatakse 1 Spirogamma 100 tablett iiks vdi kaks korda péevas (vastab 100...200 mg
spironolaktoonile) 3...6 pdeva jooksul.

Kui toime ei ole piisav, v3ib pidevast annust suurendada maksimaalselt kuni 4 Spirogamma 100
tabletini (vastab 400 mg spironolaktoonile) pdevas.

Séilitusannusena piisab reeglina '2...1 Spirogamma 100 tabletist (vastab 50...100 mg
spironolaktoonile) kuni maksimaalselt 1...2 Spirogamma 100 tabletini (vastab 100...200 mg
spironolaktoonile) péevas.

Sdilitusannuse voib sisse votta kord paevas, igal teisel voi igal kolmandal pdeval, olenevalt vajadusest.

Lapsed:
Algannus on 3 mg spironolaktooni kilogrammi kehakaalu kohta péevas, manustatuna kas

iiksikannusena vdi 2...4 jagatud annusena. Siilitusravi korral vdi kombinatsioonis teiste
diureetikumidega tuleb annust vdhendada 1...2 mg/kg-ni.



Edasise ravi kdigus tuleb annust vihendada nii palju kui voimalik, siilitades sealjuures kliinilise
toime.

Manustamisviis
Tabletid tuleb sisse votta tervelt koos piisava koguse vedelikuga.

Tablettide poolitamine

Tableti tdpseks poolitamiseks asetage see poolitusjoonega iilespoole siledale kdvale pinnale (lauapind
vdi sarnane ese) ja vajutage tabletile mélema nimetissdrmega korraga vasakul ja paremal pool
poolitusjoont. Sel viisil murdub tablett kaheks vordseks pooleks.

Tablettide jagamine vordseteks veeranditeks
Tableti vordseteks veeranditeks jagamiseks asetage see ristpoolitusjoonega iilespoole siledale kovale

pinnale (lauapind v&i sarnane ese) ja suruge tabletile kindlalt péidlaga. Sel viisil murdub tablett
vordseteks osadeks.

Manustamise kestus
Raviarst otsustab ravi kestuse, mis peab piirduma nii lithikese ajaga kui vdimalik. Vajadust pikaajalise
ravi jarele tuleb regulaarsete intervallide jérel hinnata.

Lapsed ei tohi Spirogamma 100°t v&tta kauem kui 30 péeva.

Kui teil on tunne, et Spirogamma 100 toime on liiga tugev vai liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Spirogamma 100’t rohkem kui ette niihtud

Spirogamma 100 iileannustamise kahtluse korral tuleb koheselt teavitada arsti, kes votab tarvitusele
sobivad ravimeetmed vastavalt tekkinud stimptomitele. Tdsiste simptomite korral on vajalik
viivitamatu erakorraline meditsiiniline abi.

Uleannustamise vdimalikud siimptomid v&ivad olla unisus ja segasus v&i siidame riitmihired
elektroliiiitide ja vedeliku tasakaalu hdirumise tottu.

Kui ravimi sissevotmisest on mdodunud vihe aega, siis voib ravimi edasist imendumist vereringesse
piiiida &ra hoida selliste meetmetega nagu oksendamise esilekutsumine, maoloputuse tegemine vdi
aktiivsde manustamine.

Kui te unustate Spirogamma 100°t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata, vaid jitkake ravi ettendhtud
skeemi kohaselt.

Kui te lIopetate Spirogamma 100 votmise

Arge katkestage voi Idpetage ravi Spirogamma 100°ga ilma oma arstiga konsulteerimata!

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimete sagedust hinnatakse jargmiselt:

Viga sage: Rohkem kui 1 patsient 10-st

Sage: Vihem kui 1 patsient 10-st, ent rohkem kui 1 patsient 100-st
Aeg-ajalt: Vihem kui 1 patsient 100-st, ent rohkem kui 1 patsient 1000-st
Harv: Vihem kui 1 patsient 1000-st, ent rohkem kui 1 patsient 10000-st
Viga harv: Vihem kui 1 patsient 10000-st, sh iiksikjuhud




Olulised kérvaltoimed voi siimptomid, mida te ei tohi ignoreerida, ja meetmed nende esinemise
korral:

Kui teil esineb mdni jargmistest korvaltoimetest, Idpetage Spirogamma 100 votmine ja pidage ndu
oma arstiga niipea kui voimalik.

Meestel esineb sageli poorduvat rinnanddrmete suurenemist (giinekomastia). Naistel on teatatud
rindade valulikust tursest (mastodiiiinia), emakaverejooksudest menstruaaltsiiklite vahelisel perioodil
ja menstruatsioonide puudumisest (amenorréa). Nende kdrvaltoimete ilmnemine on annusest sdltuv.
Naistel voib spironolaktoon pdhjustada mehelikku tiilipi karvakasvu suurenemist (hirsutismi) ja héile
madaldumist, meestel aga hiile kdrgenemist, sugutungi vihenemist ja impotentsust.

Eeskitt kahjustatud neerufunktsiooniga patsientidel esineb sageli ohtlik vere kaaliumisisalduse tous
(hiiperkaleemia), mis vOib pShjustada siidame riitmihdireid ja halvatust (hiiperkaleemiline halvatus).

Aeg-ajalt on tdheldatud peavalu, unisust, koordinatsioonihéireid (ataksia) ja segasusseisundit.

Harvadel juhtudel on esinenud trombotsiiiitide hulga vihenemist (trombotsiitopeeniat), mis on tingitud
spironolaktooni-vastastest antikehadest, eosinofiiliat maksatsirroosiga patsientidel ning olulist vere
teatud valgeliblede hulga vihenemist koos sellega kaasneva kalduvusega infektsioonide ja
raskekujuliste tildsiimptomite tekkeks (agraniilotsiitoosi).

Allergilise reaktsioonina vdivad tekkida eosinofiilia ja 166ve.

Vaib tekkida naatriumi vaegus (hiiponatreemia), eriti parast suurte vedelikukoguste manustamist
spironolaktoonravi ajal. Elektroliiiitide tasakaalu hiired vdivad viljenduda siidame riitmihdirete,
vasimustunde, tildise lihasnorkuse, lihaskrampide (nt krambid sdéremarjades) vdi pearinglusena.

Vaib ette tulla soovimatut vererdhu langust. On kirjeldatud vereringehdireid koos vererdhu langusega,
mis tekivad pérast lamavast asendist piistitdusmist (ortostaatilise regulatsiooni hdired). Vdga harva on
tekkinud vaskuliit (veresoonte poletik).

Spironolaktoon v&ib pdhjustada voi siivendada vere metaboolset atsidoosi (hiiperkloreemilist
metaboolset atsidoosi). Vdib esineda podrduvat lammastikku sisaldavate uriiniga erituvate ainete
tousu. Aeg-ajalt on teatatud kusihappe taseme tousust.

Spironolaktoon-ravi ajal voivad tekkida seedetrakti hiired (iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus,
k&huvalu, soolespasmid), mao limaskesta verevalumid ja mao-sooletrakti haavandid.

On iiksikuid teateid naha punetuse, ndgestdve (urtikaaria) ja annulaarse eriiteemi, samuti upus
erythematodes ja lichen ruber planus tiitipi nahamuutuste kohta.

Samuti on tiksikuid teateid hepatotoksilise (,,maksa kahjustava”) toime kohta koos kaasneva
maksaensiitimide taseme tdusuga ja histoloogiliselt toendatud maksapdletikuga (hepatiidiga), samuti
luude pehmenemise (osteomalaatsia) ja juuste viljalangemise (alopeetsia) juhtude ning dgeda
neerupuudulikkuse kohta.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Spirogamma 100t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage Spirogamma 100°t pirast kdlbikkusaega, mis on mirgitud karbil ja igal blisterpakendil!

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Spirogamma 100 sisaldab
Toimeaine on spironolaktoon.
1 ristpoolitusjoonega Spirogamma 100 tablett sisaldab 100 mg spironolaktooni.

Abiained on maisitérklis, kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat, povidoon K25, naatriumlauriiiilsulfaat,
peendispersne ranidioksiid, magneesiumstearaat.

Kuidas Spirogamma 100 viilja néieb ja pakendi sisu
Originaalpakendid 20 (N1), 50 (N2) voi 100 (N3) poolitusjoonega tabletiga.

Miiiigiloa hoidja:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

D-71034 Boblingen

Saksamaa

Tootja:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

D-29349 Liichow

Saksamaa

Infoleht on viimati kooskélastatud: septembris 2014



