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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Verospiron 25 mg tabletes
spironolactonum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Verospiron un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Verospiron lietošanas

3.
Kā lietot Verospiron

4.
Iespējamās blakusparādības

5
Kā uzglabāt Verospiron

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Verospiron un kādam nolūkam to lieto
Verospiron ir diurētisks (urīndzenošs) līdzeklis, ko lieto kā papildterapiju augsta asinsspiediena ārstēšanai un pie sirds mazspējas, tūsku vai ascīta (šķidrums vēderā) ārstēšanai sakarā ar aknu vai nieru slimībām, kā arī pret kālija deficītu un primāra hiperaldosteronisma (pārāk daudz hormona, ko sauc par aldosteronu) diagnosticēšanai un ārstēšanai.

2.
Kas Jums jāzina pirms Verospiron lietošanas
Nelietojiet Verospiron šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret spironolaktonu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu (tā var izpausties kā nieze, ādas apsārtums vai apgrūtināta elpošana),

· ja ciešat no smagas nieru mazspējas,

· ja Jums ir Adisona slimība (virsnieru garozas hormona trūkums),

· ja Jums ir augsts kālija līmenis vai zems nātrija līmenis asinīs,
· ja Jums ir anūrija (būtiski samazināta vai nav nemaz urīna izdalīšanās),

· ja Jūs lietojat eplerenonu (zāles pret augstu asinsspiedienu),
· ja Jūs esat grūtniece,
· ja Jūs barojat bērnu ar krūti.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Verospiron lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Verospiron jālieto piesardzīgi, regulāras laboratoriskas kontroles apstākļos sekojošos gadījumos:

· aknu slimība,
· nieru slimība,
· skābju-sārmu līdzsvara traucējumi,

· urīndzenošu tablešu lietošana (kāliju aizturoši diurētiski līdzekļi) vai jebkādu kāliju saturošu uztura bagātinātāju, noteikta veida zāļu pret augstu asinsspiedienu (ACE inhibitori, angiotensīna II receptoru antagonisti, citi aldosterona blokatori), heparīna, zemmolekulārā heparīna lietošana,
· gados vecākiem pacientiem.

Verospiron vienlaicīga lietošana ar noteiktām zālēm, kāliju saturošiem uztura bagātinātājiem un pārtikas produktiem, kas satur daudz kālija, var izraisīt smagu hiperkaliēmiju (paaugstinātu kālija līmeni asinīs). Smagas hiperkaliēmijas simptomi var būt muskuļu krampji, neregulāra sirdsdarbība, caureja, slikta dūša, reibonis vai galvassāpes.
Citas zāles un Verospiron
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot.

Pastāstiet ārstam, ja lietojat abirateronu prostatas vēža ārstēšanai. 
Verospiron jālieto piesardzīgi, ja lietojat kādu no sekojošām zālēm:

· zāles pret paaugstinātu asinsspiedienu (piemēram, AKE inhibitorus, angiotensīna-II receptoru antagonistus, diurētiskus līdzekļus (urīndzenošas zāles), kalcija kanālu blokatorus un bēta blokatorus);

· zāles, kas satur kālija sāļus;

· antipsihotiskos līdzekļus, tricikliskos antidepresantus (zāles garīgās veselības traucējumu ārstēšanai) vai barbiturātus;

· pretsāpju zāles;

· nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus, piemēram, indometacīnu, aspirīnu, mefenamīnskābi;

· antipirīnus, lieto drudža mazināšanai; 

· digoksīnu, ko lieto sirds slimību gadījumā;
· antihistamīnus vai imūnsupresantus (zāles, ko lieto, lai aizkavētu pārstādīto orgānu atgrūšanu, ārstētu reimatoīdo artrītu, ekzēmu, psoriāzi vai alerģiskas reakcijas);

· karbenoksolonu, ko lieto, lai ārstētu kuņģa čūlu;

· karbamazepīnu, ko lieto epilepsijas ārstēšanai;

· nitrātus (piem., nitroglicerīnu);

· litiju, zāles ko lieto, lai ārstētu garīgās saslimšanas, piemēram, māniju un bipolārus traucējumus;
· kumarīna atvasinājumus, ko lieto, lai šķidrinātu asinis;

· heparīnu un zemmolekulāro heparīnu;

· luteinizējošā hormona atbrīvojošā hormona (LHRH) agonistus;
· holestiramīnu, zāles ko lieto augsta asins holesterīna ārstēšanai;
· noradrenalīnu;
· trimetoprimu un trimetoprimu-sulfametoksazolu (antibakteriāls līdzeklis, ko lieto bakteriālu infekciju ārstēšanai).

Vienlaicīga šādu zāļu lietošana var ietekmēt Verospiron iedarbību vai mijiedarboties ar tām.

Verospiron kopā ar uzturu, dzērienu un alkoholu
Lietojot Verospiron un to iedarbības laikā, jāizvairās no alkoholisko dzērienu lietošanas.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu.
Verospiron grūtniecības laikā nevajadzētu lietot.
Nelietojiet Verospiron krūts barošanas laikā vai pārtrauciet barošanu ar krūti Verospiron lietošanas laikā.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Verospiron lietošanas laikā, it īpaši ārstēšanas sākumā, individuāli noteiktu laika periodu jāizvairās no transportlīdzekļa vadīšanas un bīstamu mehānismu apkalpošanas, jo var parādīties blakusparādības kā apjukums vai miegainība. Vēlāk lēmumu par ierobežojumiem pieņem ārsts. 

Verospiron 25 mg tabletes satur laktozi. 
Laktozes nepanesības gadījumā jāņem vērā, ka katra Verospiron tablete satur 146,0 mg laktozes monohidrāta.
Ja ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs zāles, konsultējieties ar ārstu.
3.
Kā lietot Verospiron
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam. 

Šo zāļu dienas deva ir atkarīga no pamatslimības veida un zāļu lietošanas ilguma. Dienas deva ir jālieto vienā reizē vai jāsadala divās daļās. Zāles jālieto pēc ēšanas, kopā ar šķidrumu (piemēram, glāzi ūdens). Ieteicams, dienas devu vai pirmo dienas devu lietot no rīta.
Ieteicamās devas ir aprakstītas zemāk:

Augsts asinsspiediens
Sākumdeva ir 50 – 100 mg dienā vienreizējā devā vai divās dalītās devās, kombinācijā ar citiem antihipertensijas līdzekļiem. Ārstēšana jāturpina vismaz divas nedēļas.

Sirds mazspēja
Sākumdeva ir 25 mg dienā, kombinācijā ar standartterapiju.

Pacientiem, kuri panes 25 mg devu lietošanu vienu reizi dienā, devu var palielināt līdz 50 mg vienu reizi dienā, ja klīniski nepieciešams.  Pacientiem, kuri nepanes 25 mg devu lietošanu vienu reizi dienā, devu var samazināt līdz 25 mg katru otro dienu.

Tūska (sirds, aknu, nieru slimības)
Pieaugušie: sākumdeva ir 100 mg (25 – 200 mg) vienreizējā devā vai divās dalītās devās. Lietojot lielākas devas, Verospiron var kombinēt ar citiem urīndzenošiem līdzekļiem.
Primārs hiperaldosteronisms

Diagnosticēšana:
Garais tests: 400 mg dienā 3 - 4 nedēļas.
Īsais tests: 400 mg dienā 4 dienas.
Ārstēšana:
100 – 400 mg dienā, lai sagatavotos operācijai. Ja operācija netiks veikta, deva būs atkarīga no Jūsu atbildreakcijas uz ārstēšanu.
Ascīts un tūska aknu cirozes gadījumā
Deva ir atkarīga no Na/K līmeņa urīnā. Ja Na/K līmenis urīnā ir augstāks nekā 1,0, tad deva ir 100 mg dienā. Ja līmenis ir zemāks nekā 1,0, tad deva ir 200 – 400 mg/dienā. Uzturošo devu nosaka individuāli. 

Kālija deficīts

Ja uzskata, ka ar iekšķīgi lietojamiem kālija uztura bagātinātājiem un pasākumiem, kas organismā aiztur kāliju, nav pietiekami, var ordinēt 25 – 100 mg dienā.
Lietošana bērniem un pusaudžiem
Deva būs atkarīga no vecuma, ķermeņa masas un atbildes reakcijas uz ārstēšanu. Sākotnējā deva ir 1 – 3 mg/kg dienā vienreizējas vai 2 - 4 dalītu devu veidā. Uzturošās terapijas laikā vai kombinācijās ar citiem diurētiskiem līdzekļiem deva jāsamazina līdz 1 – 2 mg/kg.

Gados vecāki cilvēki
Ārsts uzsāks ārstēšanu ar zemu sākumdevu un pakāpeniski, ja nepieciešams, to palielinās, lai sasniegtu vēlamo iedarbību.

Ja esat lietojis Verospiron vairāk nekā noteikts
Ja esat lietojis vairāk Verospiron nekā Jums ir noteikts, nekavējoties sazinieties ar ārstu vai farmaceitu.

Pasākumi Verospiron pārdozēšanas gadījumā
Pārdozēšanas gadījumā ir iespējama miegainība, apjukums un elektrolītu līdzsvara traucējumi. Specifiska antidota nav, terapija ir simptomātiska.
Ja esat aizmirsis lietot Verospiron
Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklīdz atceraties. Bet, ja gandrīz ir pienācis laiks nākamajai devai, nelietojiet aizmirsto devu. Pēc tam turpiniet lietošanu kā iepriekš. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja pārraucat lietot Verospiron
Ir svarīgi turpināt lietot Verospiron, pat ja Jūs jūtaties labāk, līdz brīdim, kad ārsts Jums pateiks, ka lietošana jāpārtrauc.

Ja Jūs pārtraucat Verospiron lietošanu pārāk ātri, Jūsu stāvoklis var pasliktināties.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam. 

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Visu zāļu lietošanas gadījumā ir iespējamas paaugstinātas jutības reakcijas, arī Verospiron lietošanas laikā.
Ja novērojat šeit minētās parādības, pārtrauciet lietot Verospiron, nekavējoties pastāstiet par tām ārstam vai vērsieties pēc palīdzības tuvākajā slimnīcā:

· alerģiskas reakcijas: izsitumi uz ādas, sejas, lūpu, mēles, rīkles pietūkums, apgrūtināta elpošana vai rīšana.
Šī ir ļoti nopietna, bet reta blakusparādība. Jums var būt nepieciešama tūlītēja medicīniska palīdzība vai hospitalizācija. 
Šo zāļu lietošanas laikā Jums var būt šādas blakusparādības

Ļoti bieži (var ietekmēt vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem):
· kālija līmeņa palielināšanās asinīs (pacientiem ar nieru mazspēju un pacientiem, kuri vienlaikus saņem kāliju saturošus līdzekļus),
· neregulāra sirdsdarbība (ko izraisa paaugstinātais kālija līmenis asinīs pacientiem ar nieru mazspēju un pacientiem, kuri vienlaikus saņem kāliju saturošus līdzekļus),
· samazināts libido (dzimumtieksme),
· potences traucējumi,
· krūšu sāpes, krūšu jutīgums un krūšu palielināšanās,
· menstruālie traucējumi.

Bieži (var ietekmēt līdz pat 1 no 10 cilvēkiem):
· paaugstināts kālija līmenis asinīs (gados vecākiem cilvēkiem, pacientiem ar cukura diabētu un pacientiem, kuri lieto AKE inhibitorus),

· slikta dūša,

· vemšana,

· neauglība, ja tiek lietotas lielas devas (450 mg/dienā).

Retāk (var ietekmēt līdz pat 1 no 100 cilvēkiem):

· apjukums,

· miegainība (pacientiem ar aknu cirozi),

· galvassāpes,

· nogurums,

· vājuma sajūta.

Reti (var ietekmēt līdz pat 1 no 1000 cilvēkiem):

· alerģija (paaugstināta jutība),

· samazināts nātrija līmenis asinīs,

· pārmērīgs ūdens zudums organismā (dehidratācija),

· hemoglobīna veidošanās traucējumi (porfīrija),

· kuņģa krampji,

· kuņģa iekaisums,

· kuņģa un divpadsmitpirkstu zarnas čūla,

· asiņošana no kuņģa zarnu trakta,

· caureja,
· izsitumi uz ādas (ar niezi),nātrene.

Ļoti reti (var ietekmēt līdz pat 1 no 10000 cilvēkiem):
· izmainīts noteiktu asins šūnu skaits (agranulocitoze, eozinofīlija, trombocitopēnija),

· pastiprināta matu augšana sievietēm,

· balss izmaiņas (dobjāka balss sievietēm un izmaiņas balss tembrā vīriešiem),

· muskuļu paralīze(izraisa paaugstinātais kālija līmenis asinīs),

· asinsvadu iekaisums,

· hepatīts,

· matu izkrišana, ekzēma, smagas ādas reakcijas (sarkani gredzenveida izsitumi (erythemaannulare), alerģisks stāvoklis, kas izraisa sāpes locītavās, izsitumus uz ādas un drudzi (sistēmiskā sarkanā vilkēde),

· kaulu trauslums,

· nieru mazspēja,

· palielināts urīnvielas un kreatinīna līmenis asinīs.

Nav zināmi (biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
· skābju-sārmu līdzsvara traucējumi asinīs (acidoze),

· reibonis, nevēlama asinsspiediena samazināšanās,

· patoloģiska aknu funkcija,

· krampji kājās,

· smagas ādas reakcijas ar drudzi, smagiem izsitumiem uz ādas, nātreni, pietvīkumu, niezi, tulznām, lobīšanos, pietūkumu, gļotādas iekaisumu (Stīvensa-Džonsona sindroms, toksiskā epidermālā nekrolīze), plaši sarkani izsitumi uz ādas ar maziem strutu pūslīšiem (čūlains pemfigus), zāļu reakcija ar eozinofīliju un sistēmiskiem simptomiem (DRESS). DRESS sindroms sākas ar gripai līdzīgiem simptomiem ar izsitumiem uz sejas, kam seko plaši izsitumi uz ādas, stiprs drudzis, palielināti limfmezgli, paaugstināts aknu enzīmu līmenis asins analīzēs un viena veida balto asins šūnu palielināšanās (ko sauc par eozinofiliju),
· pārmērīga matu augšana (hipertrihoze),

· laboratoriskos testos paaugstināts HbA1c. 

Verospiron lietošanas laikā novērotās blakusparādības parasti ir vieglas, un tās izzūd, pārtraucot lietot zāles.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Verospiron
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Šīm zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Verospiron 25 mg tabletes satur

Aktīvā viela ir 25 mg spironolaktona (Spironolactonum).

Citas sastāvdaļas ir koloidālais bezūdens silīcija dioksīds, magnija stearāts, talks, kukurūzas ciete un laktozes monohidrāts.

Verospiron 25 mg tablešu ārējais izskats un iepakojums

Gandrīz baltas, apaļas, plakanas tabletes ar slīpām malām, ar raksturīgo merkaptāna smaržu. Vienā pusē ir iespiests uzraksts VEROSPIRON, otra puse bez iespieduma.

20 tabletes iepakotas vienā blisterī. Viena vai trīs blistera sloksnes iepakotas salocīta kartona kārbā.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs

Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19-21. 

1103 Budapest
Ungārija
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