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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Spironolakton Galenika, tableta, 25 mg 
blister, 4 x 10 tableta

Spironolakton Galenika, tableta, 100 mg 
blister, 3 x 10 tableta

	

	Proizvođač:
	GALENIKA a.d. 

	Adresa:
	Batajnički drum b.b., 11 080 Beograd

	Podnosilac zahtjeva:
	GALENIKA CRNA GORA  d.o.o.

	Adresa:
	8. marta br. 55A, 81 000 Podgorica


	Spironolakton Galenika, 25 mg, tableta
Spironolakton Galenika, 100 mg, tableta

spironolakton


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Spironolakton Galenika i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Spironolakton Galenika
3. Kako se upotrebljava lijek Spironolakton Galenika 

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Spironolakton Galenika 
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK Spironolakton Galenika I ČEMU JE NAMIJENJEN



	Lijek Spironolakton Galenika pripada grupi diuretika (diuretici su ljekovi koji podstiču izlučivanje tečnosti iz organizma). 
Ukoliko vam otiču noge, osjećate nedostatak vazduha pri disanju, ako ste malaksali i nemate snage, ovi  simptomi mogu ukazati na slabiji rad srca. Ovo stanje se naziva kongestivna srčana insuficijencija ili srčana slabost. Kao posljedica ovog stanja nastaje povećano zadržavanje tečnosti u organizmu.
Lijek Spironolakton Galenika tablete pomažu da se izbaci višak tečnosti iz organizma putem bubrega, odnosno pojačanim izlučivanjem urina. Na ovaj način se smanjuje opterećenje srca i ono lakše radi. 
Spironolakton Galenika se koristi i za liječenje povišenog krvnog pritiska (hipertenzija). Visok krvni pritisak može biti posljedica povišenog pritiska krvi na zidove krvnih sudova. Spironolaton pomaže u izbacivanju tečnosti, čime se smanjuje pritisak na zidove krvnih sudova i snižava krvni pritisak.

Spironolakton Galenika se takođe koristi i u sljedećim oboljenjima ili stanjima:
- edem kod nefrotskog sindroma (poremećaj funkcije bubrega koji za posljedicu ima nastanak otoka);

- ciroza jetre sa edemima i ascitesom (povećana količina tečnosti u stomaku i otoci nastali zbog poremećene funkcije ili bolesti jetre);

- ascites kod malignih oboljenja (povećana količina tečnosti u stomaku nastala usljed maligne bolesti);

- primarni aldosteronizam (zadržavanje tečnosti u organizmu prouzrokovano povećanom sekrecijom hormona nadbubrežne žljezde koji se zove aldosteron).
Ukoliko imate neko od navedenih oboljenja, Spironolakton Galenika Vam pomaže da se oslobodite viška tečnosti.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Spironolakton Galenika

	Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,

preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	Lijek Spironolakton Galenika ne smijete koristiti: 

	Ne uzimajte lijek Spironolakton Galenika u slučaju:
- preosjetljivosti na spironolakton ili bilo koji drugi sastojak tablete (vidjeti dio 6);

- Adisonove bolesti (smanjena sekrecije hormona kore nadbubrežne žljezde praćena slabošću, gubitkom težine i   niskim krvnim pritiskom);
- povišenog nivoa kalijuma u krvi (hiperkalijemije) ili bilo kog drugog stanja povezanog sa hiperkalijemijom;
- nemogućnosti mokrenja;

- teškog poremećaja funkcije bubrega;

- istovremene primjene lijeka sa sličnim dejstvom, koji se naziva eplerenon;

- istovremene primjene drugih diuretika koji štede kalijum, kao i primjene suplemenata - dodataka kalijuma;

- dojenja (vidi dio “Primjena lijeka Spironolakton Galenika u periodu trudnoće i dojenja“).

U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se svome ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

	Kada uzimate lijek  Spironolakton Galenika posebno vodite računa: 

	Prije primjene lijeka Spironolakton Galenika, obavijestite ljekara ukoliko:

· imate neko oboljenje jetre ili bubrega,

· imate više od 65 godina,

· otežano mokrite,

· imate oboljenje koje može dovesti do poremećaja nivoa elektrolita u krvi,

· ukoliko imate visok ili nizak nivo elektrolita u krvi (npr kalijum i natrijum),

· imate tešku srčanu slabost.

Ukoliko Vam se poremeti funkcija bubrega ili dođe do otkazivanja bubrežne funkcije, to može dovesti do značajnog povećanja nivoa kalijuma u krvi. To može uticati na srčanu funkciju i ponekad može biti i životno ugrožavajuće.
Obavijestite ljekara:

· ako koristite i druge diuretike (ljekove za izbacivanje tečnosti) zajedno sa spironolaktonom, jer to može značajno sniziti nivo natrijuma u krvi,

· ukoliko ste trudni.



	Primjena drugih ljekova

	Molimo da svog ljekara ili farmaceuta obavijestite ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koje druge ljekove.

Ovo uključuje i ljekove, biljne preparate ili dodatke ishrani koje ste uzimali bez recepta.

Primjena lijeka Spironolakton Galenika sa dijetetskim proizvodima koji su zamjena za kalijum (oralnim suplementima kalijuma) i solima koje sadrže kalijum može dovesti do nastanka teške hiperkalijemije (povišenja nivoa kalijuma u krvi). 

Prije nego što uzmete lijek Spironolakton Galenika obavijestite ljekara ukoliko ste na terapiji nekim od sljedećih ljekova (možda će biti neophodna promjena doze lijeka):
· ACE inhibitori, digoksin, antiaritmici,

· litijum, antipirin, holestiramin, amonijum hlorid, karbenoksolon,

· ljekovi u terapiji povišenog krvnog pritiska,

· drugi diuretici,

· nesteroidni antiinflamatorni ljekovi kao što su aspirin, ibuprofen, mefenaminska kisjelina,
· dijetetski proizvodi koji su zamjena za kalijum,
· noradrenalin,

· kardiotonični glikozidi (u liječenju srčane slabosti),

· lokalna i opšta anestezija,

· antipirin (lijek koji se koristi u terapiji groznice),

· heparin (lijek koji se koristi za sprečavanje zgrušavanja krvi),

· ljekovi koji povećavaju nivo kalijuma u krvi.

Ukoliko planirate neki operativni zahvat, prije primjene bilo kakve lokalne ili opšte anestezije, obavezno obavijestite ljekara da ste na terapiji lijekom Spironolakton.


	Uzimanje lijeka Spironolakton Galenika sa hranom ili pićima

	Lijek Spironolakton Galenika treba uzimati uz obrok, sa hranom (vidjeti dio 3). 


	Primjena lijeka Spironolakton Galenika u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Obavijestite svog ljekara ako ste trudni, mislite da ste možda trudni ili namjeravate da zatrudnite. Vaš ljekar će procijeniti da li možete da uzimate lijek Spironolakton Galenika.

Lijek Spironolakton Galenika se ne smije koristiti tokom dojenja. Ako se upotreba lijeka Spironolakton Galenika ne može izbjeći, treba prekinuti sa dojenjem.


	Uticaj lijeka Spironolakton Galenika na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	U toku primjene lijeka Spironolakton Galenika može se javiti pospanost i ošamućenost. Budite obazrivi tokom vožnje i upravljanja mašinama, naročito na početku terapije.


	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Spironolakton Galenika

	U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se svome ljekaru prije upotrebe ovog lijeka. 


	3. KAKO se upotrebljava lIJek Spironolakton Galenika

	Uvijek uzimajte lijek tačno onako kako Vam je to propisao ljekar. Ukoliko nijeste sigurni, provjerite sa ljekarom ili farmaceutom. 
Lijek se primjenjuje oralno. 
Preporučena doza je jednom dnevno, uz obrok.

Ljekar će Vam propisati odgovarajuću dozu lijeka u zavisnosti od težine i vrste bolesti, godina života, funkcije bubrega i posavjetovati Vas koliko dugo da uzimate lijek. 
Odrasle osobe

Preporučena doza se kreće od 25 mg do 400 mg dnevno. Ukoliko nijeste sigurni koju dozu je potrebno da uzmete, razgovarajte sa svojim ljekarom.
Starije osobe

Liječenje se započinje nižom početnom dozom i postepeno se povećava, ukoliko je neophodno, dok se ne postigne željeni terapijski efekat.

Djeca

Doza spironolaktona koja se primjenjuje kod djece zavisi od njihove tjelesne težine. Ljekar će odrediti dozu lijeka koju je potrebno da date djetetu.



	Ako ste uzeli više lijeka Spironolakton Galenika nego što je trebalo  

	Ukoliko ste slučajno uzeli više tableta nego što bi trebalo ili je Vaše dijete uzelo lijek, odmah se javite ljekaru.

Mogu se javiti sljedeći simptomi: pospanost, ošamućenost, dehidriranost, konfuzija. Takođe se mogu javiti mučnina, povraćanje, proliv, crveni osip po tijelu. Promjene u nivou natrijuma i kalijuma u krvi dovode do osjećaja slabosti, trnjenja, bockanja i peckanja u koži i/ili grčeva u mišićima, mada se ovi simptomi rijetko javljaju kod akutnog teškog predoziranja. 

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Spironolakton Galenika

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite zaboravljenu dozu čim se sjetite. Ukoliko je već vrijeme za sljedeću dozu, samo uzmite dozu lijeka u uobičajeno vrijeme. 


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Spironolakton Galenika

	Važno je da koristite lijek Spironolakton Galenika dok Vam ljekar ne kaže da prestanete sa terapijom. Nemojte prekidati sa upotrebom lijeka zato što se osjećate bolje. Ukoliko prestanete da uzimate lijek na svoju ruku, može doći do pogoršanja Vašeg zdravstvenog stanja. 

Ukoliko imate bilo kakva dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Spironolakton Galenika, kao i drugi ljekovi, može imati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Odmah se javite ljekaru ako se neka od sljedećih neželjenih dejstava jave nakon uzimanja lijeka Spironolakton Galenika (ona su veoma rijetka, ali mogu biti teška i ozbiljna): 

· svrab, pojava plikova na koži,  oko usana i ostalim djelovima tijela (Stevens-Johnson-ov sindrom);
· odvajanje površnog sloja kože (guljenje kože) na cijeloj površini tijela (toksična epidermalna nekroliza);
· osip po koži, groznica, otoci (mogu biti znaci ozbiljnog stanja koje se naziva osip i eozinofilija sa sistemskim simptomima);
· žuta prebojenost kože i beonjača (pojava žutice, s obzirom da Spironolakton Galenika može izazvati poremećaj rada jetre);

· nepravilan rad srca koji može biti i životno ugrožavajući; osjećaj trnjenja ili peckanja, paraliza (gubitak mišićne funkcije), otežano disanje (ovo mogu biti simptomi povišenog kalijuma u krvi). Vaš ljekar će Vam povremeno raditi laboratorijske testove radi provjere nivoa kalijuma i ostalih elektrolita u krvi. Ukoliko ljekar procijeni da je neophodno, možda će obustaviti dalju primjenu lijeka. 
Ostala neželjena dejstva koja se mogu javiti prilikom primjene lijeka Spironolakton Galenika su:

- mučnina, nelagodnost u stomaku, groznica;
- konfuzija, ošamućenost, pospanost, glavobolja, opšta slabost;
- menstrualni poremećaji kod žena, prolazna impotencija kod muškaraca;
- promjene u libidu (polnom nagonu) kod oba pola;
- promjene nivoa elektrolita u krvi ( kao što je npr povišen nivo kalcijuma);

- promjene u broju krvnih ćelija: smanjen broj bijelih krvnih zrnaca koja pomažu u borbi protiv infekcija (leukopenija), smanjen broj crvenih krvnih zrnaca koja prenose kiseonik (anemija), smanjen broj krvnih pločica koje pomažu u zaustavljanju krvarenja (trombocitopenija), ili povišen broj eozonofilnih leukocita (eozinofilija).

Ovo može dovesti do lakšeg stvaranja modrica ili crvenih tačkica na koži (purpura);
- ginekomastija (povećanje dojki kod muškaraca, obično prolazi po prekidu trapije); bolovi ili pojava kvržica u dojkama kod žena;
- osip po koži, svrab;
- alergijske promjene po koži sa svrabom i koprivnjačom (urtikarija); 

- pojačan rast kose (hipertrihoza) ili pojačano opadanje kose;
- opšta slabost i letargija, glavobolja, grčevi u mišićima i nogama, poremećaj koordinacije pokreta ruku ili nogu (ataksija);
- poremećaj u radu bubrega;

- povišen nivo kalijuma u krvi (hiperkalijemija).
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Spironolakton Galenika

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	3 godine

Nemojte koristiti lijek Spironolakton Galenika poslije isteka roka upotrebe označenog na spoljašnjem pakovanju.

Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

	Čuvanje

	Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage. Lijek ne zahtjeva posebne temperaturne uslove čuvanja.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. DODATNE INFORMACIJE



	Šta sadrži lijek Spironolakton Galenika

	Sadržaj aktivne supstance:

Spironolakton Galenika 25 mg, tablete: 
1 tableta sadrži: spironolaktona     25 mg

Spironolakton Galenika 100 mg, tablete:

1 tableta sadrži: spironolaktona     100 mg

Pomoćne supstance: 

laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon (K25); aroma pepermint 76175-51; magnezijum stearat.


	Kako izgleda lijek Spironolakton Galenika i sadržaj pakovanja

	Spironolakton Galenika 25 mg, tablete

Izgled:

okrugle bikonveksne tablete, bijele do skoro bijele boje, sa utisnutom podionom crtom na jednoj strani, sa mirisom mentola. Podiona crta služi samo za dijeljenje u cilju lakšeg gutanja tableta.
Pakovanje:

4 blistera od Aluminijum/PVC - PVC po 10 tableta (40 tableta) u složivoj kutiji.
Spironolakton Galenika 100 mg, tablete

Izgled:

okrugle bikonveksne tablete, bijele do skoro bijele boje, sa mirisom mentola. 

Pakovanje:

3 blistera od Aluminijum/PVC - PVC po 10 tableta (30 tableta) u složivoj kutiji.

	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet:

GALENIKA CRNA GORA d.o.o., 8. marta br. 55A, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

GALENIKA a.d., Batajnički drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Avgust, 2014. godine


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj i datum dozvole:


	Spironolakton Galenika, tableta, 25 mg, blister, 4 x 10 tableta: 2030/14/265 – 1114 od 15.08.2014.
Spironolakton Galenika, tableta, 100 mg, blister, 3 x 10 tableta: 2030/14/266 – 1113 od 15.08.2014
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