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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VEROSPIRON 50 mg kapsulki twarde
VEROSPIRON 100 mg Kkapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsulka twarda zawiera odpowiednio 50 lub 100 mg spironolaktonu (Spironolactonum).
Substancje pomocnicze: m.in. laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

e Kroétkotrwatle leczenie przedoperacyjne pierwotnego hiperaldosteronizmu. Jesli

zabieg operacyjny u pacjenta z niewielkim gruczolakiem produkujacym
aldosteron jest oceniany jako ryzykowny lub pacjent nie wyraza zgody na zabieg,
lek moze by¢ stosowany w dtugotrwatym leczeniu zachowawczym.

o  Obrzeki r6znego pochodzenia. np. zwiazane z nadmiernvm wvdzielaniem

aldosteronu, takie jak obrzek idiopatyczny lub obrzek zwigzany z marskoscia
watroby, zastoinowa niewydolnoscia serca oraz zespét nerczycowy.
Spironolakton stosowany jest zwykle w skojarzeniu z innymi lekami
moczopgdnymi. Wskazany rowniez w leczeniu podtrzymujacym

z zaleceniem lezenia oraz ograniczenia przyjmowania ptynéw i sodu.

e Samoistne nadcisnienie, zwykle w skojarzeniu z innymi lekami moczopednymi i

(lub) lekami przeciwnadci$nieniowymi.

e Hipokaliemia. jesli nie mozna zastosowac¢ innych metod leczenia: zapobieganie

hipokaliemii u pacjentéw leczonych preparatami naparstnicy o ile nie ma innej

mozliwosci leczenia
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4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

4.3.

Pierwotny hiperaldosteronizm

Podaje si¢ 100-400 mg na dobe jako przygotowanie do zabiegu operacyjnego. U
pacjentow nie zakwalifikowanych do leczenia operacyjnego mozna stosowaé jako
diugotrwate leczenie podtrzymujace w najmniejszej skutecznej dawce, okreslonej
indywidualnie dla kazdego pacjenta. W takim przypadku dawka poczatkowa moze by¢é

zmniejszana, co 14 dni, az do osiagnigcia najmniejszej dawki skuteczne;.

Obrzgki (zastoinowa niewydolnog¢ krazenia. marskosé watroby. zespol nerczvcowy)

Dorosli: dawkowanie poczatkowe to 100 mg w dawce pojedynczej lub podzielone;j, ale
moze wynosi¢ od 25-200 mg na dobe. Jesli w leczeniu obrzekéw stosowany jest tylko
spironolakton, dawke poczatkowa nalezy podawaé co najmniej przez 5 dni. Po
uzyskaniu zadowalajacej reakcji na leczenie dawkowanie moze byé dostosowane do
optymalnej dawki terapeutycznej lub podtrzymujace;j. Jesli, po 5 dniowe; terapii, wyniki
leczenia nie sa zadowalajace, spironolakton mozna zastosowaé z lekami moczopednymi
dziatajacymi na proksymalne kanaliki nerkowe. Nie nalezy dostosowywaé dawkowania
spironolaktonu, jesli jednoczesnie podawany jest inny lek moczopedny.

Dzieci: 3,0 mg / kg masy ciata jednorazowo lub w dwéch dawkach podzielonych.

Nadciénienie

Dawka poczatkowa wynosi 50-100 mg na dobg w dawce pojedynczej lub dwéch
dawkach podzielonych, z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ przynajmniej przez dwa tygodnie, poniewaz maksymalne dziatanie
obnizajace cisnienie wystepuje po dwdch tygodniach leczenia. Pozniej nalezy dawke

dostosowa¢ indywidualnie, zaleznie od reakcji na leczenie.

Hipokaliemia
Mozna podawac 25-100 mg na dobg w przypadku, gdy doustna suplementacja potasu lub

inne metody oszczedzajace potas sg uwazane za nieodpowiednie.

Przeciwwskazania

* Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu.
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* Bezmocz, ostra niewydolno$¢ nerek, cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (wskaznik

przesaczania kigbuszkowego ponizej 10 ml/min).
¢ Hiperkaliemia.

e Hiponatremia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Leczenie spironolaktonem moze spowodowaé przemijajace zwiekszenie stezenia azotu

mocznikowego, zwlaszcza u pacjentdw z wezesniejsza niewydolnogcia nerek.

Spironolakton moze spowodowa¢ odwracalng kwasice hiperchloremiczna, kwasice
metaboliczng lub lagodna kwasice. Dlatego nalezy okresowo okreslaé parametry czynnosci
nerek oraz stgzenia elektrolitow surowicy. Leczenie spironolaktonem moze utrudnié
okreslanie stgzenia w surowicy: digoksyny oraz kortyzolu i adrenaliny. Chociaz spironolakton
nie wykazuje bezposredniego wplywu na metabolizm weglowodanéw, pacjentom z cukrzyca

nalezy go podawaé bardzo ostroznie.
W czasie stosowania produktu Verospiron przeciwwskazane jest spozywanie alkoholu.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale, o ile nie jest to konieczne. Wedlug literatury, w
badaniach na zwierzgtach, ktérym dtugotrwale podawano lek w dawkach wielokrotnie
wigkszych od stosowanych u ludzi, spironolakton mégt powodowaé powstanie raka lub

bialaczki mieloblastyczne;j.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczna nietolerancjq galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub

zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
* Spironolakton zastosowany z innymi lekami moczopednymi lub obnizajacymi
ci$nienie nasila ich dzialanie. Dlatego w przypadku koniecznosci zastosowania
produktu Verospiron jednoczesnie z tego typu lekami, zwlaszcza z lekami
blokujacymi zwoje, nalezy zmniejszy¢ ich dawke co najmniej o 50%.
¢ Jednoczesne podawanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas z

inhibitorami ACE lub indometacyna zwiazane jest z nasilona hiperkaliemia.
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* Spironolakton zmniejsza odpowiedZ naczyniowa na norepinefryne, dlatego nalezy
zachowac ostroznos¢ u pacjentéw leczonych produktem Verospiron w przypadku
znieczulenia miejscowego lub ogélnego.

* Wykazano, ze spironolakton wydtuza okres potowiczego rozpadu
naparstnicy i zwigksza toksycznos¢ alkaloidéw naparstnicy. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki podtrzymujacej i nasycajacej naparstnicy.
Podczas podawania spironolaktonu, pacjent powinien by¢ doktadnie
monitorowany w celu uniknigcia przedawkowania naparstnicy.

* Spironolakton nalezy ostroznie stosowaé z salicylanami, poniewaz salicylany
prawdopodobnie hamuja jego dziatanie zwiekszajace wydalanie jonoéw sodu.

* Paradoksalne zwigkszenie wydalania potasu z moczem wystepuje podczas

Jednoczesnego podawania spironolaktonu i fluorokortyzonu.

Wplyw na wyniki badan laboratoryinych

Spironolakton moze wptywa¢ na wyniki pomiaréw stezenia digoksyny w surowicy.
Istnieja doniesienia o wptywie leczenia Verospironem na wyniki oznaczen stezenia
kortyzolu we krwi, rozpoznanie matej aktywnosci reniny w osoczu oraz wynik

radioimmunologicznych badan stezen dezoksykortonu, estrogenu i progesteronu.

4.6. Cigza i laktacja
Cigza
Spironolakton i jego metabolity przenikaja przez barier¢ tozyskowa. Dlatego stosowanie

produktu Verospiron u kobiet w cigzy wymaga starannej oceny stosunku korzysci dla matki do

ryzyka dla plodu.
Karmienie piersia

Metabolit spironolaktonu, kanrenon, wystepuje w mleku matki. Jezeli zastosowanie leku jest

konieczne nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu

Na poczatku leczenia pacjent nie powinien prowadzié pojazdéw ani obstugiwaé urzadzen
mechanicznych w ruchu, przez indywidualnie okreslony czas. Nastgpnie zakres ograniczen

ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

4.8. Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane podczas stosowania zalecanej dawki sq niewielkie i ustepuja po
odstawieniu spironolaktonu.

W czasie dlugotrwatego leczenia obserwuje sie hiperkaliemig, odwodnienie oraz hiponatremie i
kwasicg hiperchloremiczng. Inne dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem
produktu Verospiron to: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, krwawienie zoladkowe,
zapalenie zoladka i wymioty), letarg, béle glowy, ospatosé, splatanie, ataksja, goraczka,
plamkowo-grudkowe lub rumieniowe wysypki skorne, pokrzywka oraz zwigkszone stezenie
azotu mocznikowego.

Dziafania niepozadane zwiazane ze sterydopodobna strukturg spironolaktonu obejmuja bolesny
przerost gruczotéw piersiowych, spadek libido i wzgledna Impotencj¢ u mezczyzn oraz
nieprawidlowo$ci menstruacyjne, brak miesigczki, krwawienie w okresie po menopauzie i
bolesnos¢ piersi u kobiet.

Odnotowano pojedyncze przypadki agranulocytozy i trombocytopenii u pacjentéw leczonych

spironolaktonem.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania spironolaktonu to: sennosé, splatanie oraz zaburzenia wodno-
elektrolitowe.

Mozna zastosowaé¢ wymiang pltynéw i elektrolitéw: podanie lekéw moczopednych
zwigkszajacych wydalanie potasu, glukozy oraz insuliny parenteralnie, a w ciezszych

przypadkach dializoterapia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne oszczedzajace potas, antagonisci aldosteronu
Kod ATC: CO3DAO1

Tego typu substancje sa konkurencyjnymi antagonistami dziatania mineralo-kortykosteroidéw,
sposrod ktérych aldosteron jest naj silniejszym i naturalnie wystepujacym hormonem.
Spironolakton dziala pierwotnie przez konkurencyjne taczenie z receptorami w miejscach
wymiany sodu-potasu zaleznych od aldosteronu w dystalnej petli kanalika nerkowego.
Spironolakton powoduje zwigkszenie ilodci wydalanego sodu, wody, z zachowaniem potasu.
Dzigki mechanizmowi dziatania spironolakton dziata zaréwno jako lek moczopedny, jak i lek
obnizajacy cisnienie.

Zwigkszone stezenie aldosteronu wystepuje w pierwotnym i wtérnym hiperaldosteronizmie.
Stany obrzgkowe zwiazane z wtérnym hiperaldosteronizmem moga by¢ spowodowane
zastoinowa niewydolnoscia krazenia, marskoscia watroby oraz zespolem nerczycowym. W tych

stanach spironolakton zapewnia skuteczne leczenie obrzekow oraz przesigkow.

Spironolakton skutecznie obniza cisnienie skurczowe i rozkurczowe krwi w pierwotnym
hiperaldosteronizmie. Jest réwniez skuteczny w wigkszosci przypadkéw nadcinienia

samoistnego.

Dzialajac jako antagonista aldosteronu spironolakton hamuje wymiane sodu na potas w

nerkowym kanaliku dystalnym i pomaga zapobiega¢ zmniejszeniu stezenia potasu.

W stosunkowo duzych stezeniach spironolakton moze zahamowaé biosynteze aldosteronu.
Teoretycznie takie dziatanie powinno powodowa¢ aktywnogé moczopedna. Jednakze nie jest

prawdopodobne wystapienie tego typu dziatania w stezeniach terapeutycznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Spironolakton dobrze wchtania sie z przewodu pokarmowego. Podczas podania Jjednoczesnie z
pokarmem maksymalne stezenie leku w surowicy oraz pole powierzchni pod krzywa (AUC), a w
mniejszym stezenia gléwnych metabolitéw sq znacznie zwigkszone w poréwnaniu ze stanem na
czczo. Zardwno spironolakton, jaki i kanrenon wiaza si¢ w ponad 90% z biatkami surowicy.
Spironolakton i jego metabolity przenikaja przez bariere tozyskowa. Kanrenon przenika do

mleka matki.
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Metabolizm spironolaktonu przebiega szybko i intensywnie. Jego metabolity, kanrenon, 7-a -tio-
spironolakton oraz 7-a-tio-metyl-spironolakton sa czynne farmakologicznie, ale mniej niz lek
macierzysty. Kanrenon moze by¢ enzymatycznie przeksztalcony w nieczynny farmakologicznie
hydrolityczny produkt - kanreonian. Metabolity wydalane sq pierwotnie z moczem, ale réwniez z

katem poprzez eliminacje z zélkcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dootrzewnowa dawka LDs u szczuréw, myszy i krolikéw wynosita odpowiednio 790, 360 oraz
870 mg/kg masy ciata, a wewnatrzzotadkowa dla wszystkich trzech gatunkéw wynosita ponad
1000 mg/kg masy ciata. Spironolakton wykazywat dziatanie rakotworcze w badaniach
toksycznosci przewleklej prowadzonych na szczurach, a proliferacj¢ tkanek obserwowano w
obrebie gruczoléw wewnatrzwydzielniczych i watroby. W jednym z badafi, w ktérym
zastosowano odpowiednio dawki 25, 75 i 250 razy wicksze niz dawka zwykle stosowana u ludzi
- 2 mg/kg masy ciata, wystapilo statystycznie znamienne, zalezne od dawki zwigkszenie
czgstosci wystgpowania tagodnych gruczolakéw tarczycy i jader. W przypadku zastosowania
wigkszych dawek (500 mg/kg masy ciata) obserwowano: hepatocytomegalie, rozrost weztéw
oraz raka watrobowo-komdérkowego; czestosé tego ostatniego nie byta statystycznie znamienna
(wartos¢ p = 0,05).

U szczuréw, ktérym przez okres jednego roku podawano codziennie kanreonian potasu (ponad
20 mg/kg masy ciata na dobg) obserwowano zwiazane z dawka wystepowanie biataczki
mieloblastyczne;j.

W dlugoterminowych (2 lata) badaniach doustne;j karcynogennosci przeprowadzonych na
szczurach obserwowano biataczke mieloblastyczng oraz guzy watroby, tarczycy, jader i piersi.
Kanreonian potasu nie powodowat dziatania mutagennego w testach z zastosowaniem bakterii
lub drozdzy. Nie powodowal réwniez dodatniego dziatania mutagennego w wielu testach in vitro
z komorkami ssakow po aktywacji metabolicznej. Kanrenon i kwas kanrenoinowy sg gléwnymi
metabolitami kanreonianiu potasu. Réwniez sporionolakton jest metabolizowany do kanrenonu.
Zwigkszone wystgpowanie biataczki obserwowano w badaniach przewleklej toksycznosci
przeprowadzonych na szczurach, ktérym podawano spironolokton w dawkach do 500 mg/kg

masy ciala/na dobe.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Verospiron S0 mg

Wypelnienie kapsutki

sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna

Twarda kapsutka zelatynowa

czg$¢ gorna: zbtcien chinolinowa E104, tytanu dwutlenek E171, zelatyna

czgs¢ dolna: tytanu dwutlenek E171, zelatyna

Verospiron 100 mg:
Wypelnienie kapsutki

sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna

Twarda kapsulka zelatynowa

czg$¢ gorna: z6lcien pomaranczowa E110, tytanu dwutlenek E171, zelatyna

czg$¢ dolna: zélcien pomaraficzowa E110, tytanu dwutlenek E171, zélcieri chinolinowa E104,

zelatyna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoS$ci

5 lat



REGON: 015249601
6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry PVC/Al zawierajace 10 kapsulek.

Pudetko tekturowe zawiera 3 blistry (3x10 kapsutek) i ulotke informacyjna.

6.6. Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

50 mg — 4884

100 mg - 4885

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.04.2000 r., 06.05.2005 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1.3 4009



