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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
SPIRONOLACTONA BIOEEL 25 mg comprimate

Spironolactona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este SPIRONOLACTONA BIOEEL si pentru ce se utilizeazi
Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati SPIRONOLACTONA BIOEEL
Cum si utilizati SPIRONOLACTONA BIOEEL

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazi SPIRONOLACTONA BIOEEL

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este SPIRONOLACTONA BIOEEL si pentru ce se utilizeazi

SPIRONOLACTONA BIOEEL contine substanta activa spironolactoni. Face parte din grupa
medicamentelor diuretice. Favorizeaza eliminarea apei din organism, eliminarea sodiului prin urina si
retinerea potasiului in organism.

Probabil v-ati adresat medicului datorita gleznelor umflate sau scurtirii respiratiei. Aceasta poate sa
apard cand puterea de pompare a sangelui de catre inima slabeste datorita existentei unei prea mari
cantitati de lichide in corp. Aceasta afectiune poartd denumirea de ,,insuficienta cardiacd congestiva”.
Medicul dumneavoastri v-a recomandat SPIRONOLACTONA BIOEEL pentru a vi ajuta si eliminati
surplusul de lichide din organism. Acest fapt va determina un efort mai mic din partea inimii.
Lichidele in exces se vor elimina prin urind, astfel incat este posibil si urinati mai des.

SPIRONOLACTONA BIOEEL este indicat pentru urmitoarele afectiuni:

- acumulare de fluide 1n organism, cauzatd de un exces hormonal (hormon numit aldosteron): medicul
poate recomanda asocierea spironolactonei cu alte diuretice, restrictie de sare si lichide, eventual
repaus la pat

- acumulare de fluide 1n organism, cauzata de insuficienta cardiaca congestiva (puterea de pompare a
sangelui de cdtre inima slabeste datoritd existentei unei prea mari cantitati de lichide in corp) in
cazurile 1n care afectiunea dumneavoastrd nu mai raspunde la alte diuretice gi/sau pentru a potenta
efectul acestora

- ascita (exces de lichide in abdomen), cauzat, de exemplu, de o ciroza la nivelul ficatului

- sindrom nefrotic (o afectiune a rinichilor care cauzeaza acumularea de lichide in organism): daca
tratamentul afectiunii de baza ori restrictia de sare si lichide, precum si utilizarea altor diuretice se
dovedesc ineficace




- hipertensiune arteriald esentiald (cresterea presiunii sangelui) in special in caz de hipokaliemie
(diminuarea nivelului de potasiu din sdnge): medicul recomanda asocierea cu alte medicamente
antihipertensive.

- hipokaliemie, daca nu poate fi aplicat al tratament

2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati SPIRONOLACTONA BIOEEL

Nu utilizati SPIRONOLACTONA BIOEEL daci

- sunteti alergic la spironolactona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- aveti afectiuni grave ale rinichilor;

- nu puteti urina;

- aveti hiperkaliemie (cresterea nivelului de potasiu in sange);

- aveti afectiuni grave ale ficatului

- luati medicamente de eliminare a apei (diuretice care economisesc potasiu, cum ar fi triamterenul sau
amiloridul) sau suplimente alimentare cu potasiu.

- sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati SPIRONOLACTONA BIOEEL, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Aveti grija deosebitd cand utilizati SPIRONOLACTONA BIOEEL in urmitoarele afectiuni, pentru ci
poate provoca hiperkaliemie (cresterea nivelului de potasiu in sange):

- afectiuni grave ale rinichilor: puteti sa aveti tulburari importante de ritm cardiac, sa aveti valori
crescute al ureei in sange

- ciroza hepatica

- diabet

Daca observati tulburari importante de ritm cardiac adresati-va de urgentd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Administrarea concomitentd a SPIRONOLACTONA BIOEEL cu anumite medicamente, suplimente
de potasiu si alimente bogate in potasiu poate duce la hiperkaliemie severa (nivel crescut al potasiului
in sange). Simptomele hiperkaliemiei severe pot include crampe musculare, ritm cardiac neregulat,
diaree, greatd, ameteli sau durere de cap.

Aportul suplimentar de potasiu este contraindicat in conditiile tratamentului cu spironolactona.
Spironolactona ca si alte diuretice este prevazuta in lista substantelor dopante la sportivi.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati abiraterond pentru tratamentul cancerului de prostata.
Copii si adolescenti

Daca sunteti parintele sau aveti grija de un copil sau adolescent care primeste tratament cu
spironolactond, va rog sa aveti in vedere ca tratamentul cu SPIRONOLACTONA BIOEEL poate
afecta activitatile care necesitd atentie.

SPIRONOLACTONA BIOEEL impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Medicul poate dori si va modifice doza de SPIRONOLACTONA
BIOEEL daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- antihipertensive (medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute) cum ar fi inhibitori ai
enzimei de conversie (IEC)

- alte diuretice care economisesc potasiul (triamteren, amilorid)

- suplimente alimentare cu continut de séruri de potasiu

- tacrolimus (medicament imunosupresiv)



- indometacina (antiinflamator non-steroidian)

- digoxind (medicament indicat 1n terapia inimii si a sistemului cardiovascular)

- saruri de litiu (medicament antipsihotic)

- salicilati in doze mari si alte antiinflamatoare nesteroidiene

- produsi iodati de contrast

- baclofen (relaxant muscular)

- metformina (antidiabetic)

- trimetoprim si trimetoprim-sulfametoxazol

- Spuneti medicului dumneavoastra ca luati SPIRONOLACTONA BIOEEL, dacd urmeaza s fiti
supusi unei operatii in care vi se va administra un anestezic.

SPIRONOLACTONA BIOEEL impreuni cu alimente, biuturi si alcool
Nu consumati alimente bogate 1n potasiu sau Inlocuitori de sare care contin potasiu in timpul
tratamentului cu SPIRONOLACTONA BIOEEL.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu luati SPIRONOLACTONA BIOEEL daca alaptati.
Discutati folosirea SPIRONOLACTONA BIOEEL cu medicul dumneavoastra, care vd va recomanda
utilizarea unei metode alternative de hranire a copilului in timpul in care luati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor 5
Aveti grija daca conduceti vehicule sau folositi utilaje. Tratamentul cu SPIRONOLACTONA
BIOEEL va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje in conditii de
siguranta.

3.  Cum si utilizati SPIRONOLACTONA BIOEEL

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele trebuie luate cu un pahar cu apa, Impreuna cu alimentele.

Adulti:

Dozele la adulti variazi intre 25 mg si 200 mg spironolactona pe zi. In cazuri severe si in functie de
afectiune, doza poate fi crescuta treptat pana la maxim 400 mg spironolactona pe zi.

Daca nu sunteti sigur cat trebuie sa luati, intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Véarstnici:
Medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica la inceput si apoi doza este crescutd treptat
pentru a se atinge efectul dorit.

Copii:
Dozele de spironolactond administrate la copii depind de greutatea copilului. Medicul dumneavoastra
va va spune ce doza trebuie administrata.

Utilizarea la copii si adolescenti

Daci administrati SPIRONOLACTONA BIOEEL unui copil sau adolescent, numarul comprimatelor
pe care le administrati depinde de greutatea copilului. Medicul dumneavoastra va calcula numarul
comprimatelor pe care trebuie s le administrati.

Daci luati mai mult SPIRONOLACTONA BIOEEL decit trebuie
Daca din greseala luati prea multe comprimate, spuneti imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti
imediat la cel mai apropiat spital sau unitate de primiri urgente.



Simptomele supradozajului sunt tulburarile de ritm cardiac, somnolenta si ameteli. De asemenea, va
puteti simti rau, sa prezentati greata sau diaree.

Daci uitati si luati SPIRONOLACTONA BIOEEL

Daca uitati sa luati un comprimat, nu mai trebuie sa luati doza uitata, ci sa luati urmatoarea doza la ora
dumneavoastra obisnuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si luati SPIRONOLACTONA BIOEEL

Este important si continuati si luati SPIRONOLACTONA BIOEEL pani cand medicul
dumneavoastra va spune sa opriti tratamentul, chiar daca incepeti sé va simtiti mai bine. Daca Incetati
prea devreme sa luati comprimatele, starea dumneavoastra se poate agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Dozele mari de spironolactona si tratamentul indelungat pot fi cauza de ginecomastie obisnuit
reversibila (dezvoltarea exagerata a mamelelor la barbat).

Alte reactii adverse, obisnuit rare si reversibile sunt: impotenta sexuald, tulburdri menstruale,
intoleranta digestiva, eruptii cutanate, somnolenta.

Cu frecventa necunoscuta

Pemfigoid (afectiune care se manifesta prin aparitia pe piele a unor vezicule cu lichid)

SPIRONOLACTONA BIOEEL poate creste moderat nivelul potasiului in singe. Aceste cresteri pot fi
mai mari, daca suferiti de afectiuni severe ale rinichilor, daca consumati concomitent suplimente
alimentare care contin saruri de potasiu, sau sunteti sub tratament cu antihipertensive (medicamente
pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute) cum ar fi inhibitori ai enzimei de conversie (IEC).

Au fost semnalate cazuri de tumori maligne la nivelul sanilor, la pacientii tratati cu spironolactona, dar
relatia cauzala nu a fost stabilita.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazi SPIRONOLACTONA BIOEEL

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ”Exp:”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine SPIRONOLACTONA BIOEEL

- Substanta activa este spironolactona

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, celuloza microcristalina tip 102, povidona K 30,
amidonglicolat de sodiu tip A, lauril sulfat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru , stearat de
magneziu, talc.

Cum arati SPIRONOLACTONA BIOEEL si continutul ambalajului
Comprimate lenticulare, cu diametrul de 9 mm, de culoare alba sau aproape alba.
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate

Cutie cu 5 blistere din PVC/ALl a cate 20 comprimate

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

BIOEEL MANUFACTURING S.R.L.

Str. Bega, nr. 5D, Targu Mures, Judetul Mures, Romaénia.

Fabricantul

BIOEEL MANUFACTURING S.R.L.

Str. Bega nr. 5, cod 540390, Targu Mures, Judetul Mures, Romania
Acest prospect a fost revizuit in Februarie, 2025.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




