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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Spironolactond Gemax Pharma 25 mg comprimate filmate
spironolactona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati 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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- 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 boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Spironolactona Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Spironolactond Gemax Pharma
Cum sa luati Spironolactonda Gemax Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Spironolactona Gemax Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Spironolactond Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza

Spironolactonda Gemax Pharma apartine unei clase de medicamente denumite “diuretice”- este
posibil sa le cunoasteti sub denumirea de comprimate “care elimind apa din corp”.

Este posibil sa va fi adresat medicului dumneavoastra pentru cé ati avut gleznele umflate sau
dificultati la respiratie. Acest lucru poate sa apara atunci cand forta de pompare a inimii
dumneavoastra s-a redus din cauza excesului de lichide din corp. Aceasta afectiune se numeste
»insuficientd cardiaca congestiva”. Pomparea unui exces de lichide in corp inseamna ca inima
dumneavoastra trebuie sa lucreze mai mult. Medicul dumneavoastra v-a prescris Spironolactona
Gemax Pharma pentru a va ajuta sa eliminati excesul de lichide din corp.

Aceasta inseamna ca inima dumneavoastra va trebui sa lucreze mai putin. Excesul de lichide se
elimina sub forma de urind, astfel cé este posibil sa fie necesar sa mergeti la toaletd mai des in timpul
tratamentului cu Spironolactond Gemax Pharma.

De asemenea, medicul dumneavoastra va poate prescrie Spironolactond Gemax Pharma daca
tensiunea dumneavoastra arteriald este mai mare decét ar trebui sa fie. Aceasta afectiune se numeste
»hipertensiune arteriald”. Hipertensiunea arteriald apare atunci cand existd o presiune crescuti a
sangelui la nivelul peretilor vaselor de sange. Prin eliminarea lichidelor din interiorul vaselor de
sange, Spironolactond Gemax Pharma reduce presiunea asupra peretilor vaselor de sange si scade
astfel tensiunea arteriala.

De asemenea, puteti lua Spironolactond Gemax Pharma pentru urmétoarele afectiuni:

- sindrom nefrotic (o afectiune a rinichilor care produce o cantitatea prea mare de lichid in corpul
dumneavoastrad)

- ascitd (prea mult lichid in abdomen) sau edem (acumulare de lichid sub piele sau in una sau mai
multe cavitati ale corpului care produce umflare, de exemplu, cauzata de ciroza hepatica)

- ascita maligna (lichid care contine celule canceroase care se acumuleaza in abdomen)



- aldosteronism primar (lichid suplimentar in corp cauzat de excesul unui hormon numit
,aldosteron™).

Daca aveti aceste boli, Spironolactond Gemax Pharma va va ajuta organismul sa elimine excesul de
lichide.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Copiii trebuie s fie tratati numai sub Indrumarea unui medic pediatru.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Spironolactond Gemax Pharma

Nu luati Spironolactond Gemax Pharma

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

- daca aveti boala Addison (un deficit hormonal caracterizat prin slabiciune extrema, pierdere in
greutate si tensiune arteriala scazuta)

- daci aveti hiperpotasemie (concentratii crescute ale potasiului din sénge) sau oricare alte
afectiuni asociate cu hiperpotasemia

- daca nu puteti urina

- daca aveti o boala renala severa

- daca deja luati un alt medicament similar cunoscut sub denumirea de eplerenona

- daca luati comprimate pentru eliminarea apei din corp (diuretice care economisesc potasiul) sau
oricare alte suplimente cu potasiu

- daca copilul sau adolescentul are o boala renalda moderata pana la severa.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Spironolactoni Gemax Pharma, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

farmacistului:

- daca aveti o afectiune renald, mai ales 1n cazul copiilor cu hipertensiune arteriald sau cu o
afectiune hepatica

- daca sunteti un pacient in varsta

- daca aveti dificultati la urinare

- daci aveti o boala care poate duce la tulburéri ale echilibrului electrolitic din sange

- daca prezentati orice crestere sau scadere a valorilor electrolitilor din sdnge, cum sunt sodiul sau
potasiul

- daci aveti insuficienta cardiaca severa

- daca aveti o reducere a functiei renale sau insuficienta renald, puteti avea cresteri semnificative
ale nivelului de potasiu din sange. Acest lucru poate afecta modul in care functioneaza inima
dumneavoastra si, in cazuri extreme, poate fi letal.

- daci luati orice alte comprimate pentru eliminarea apei (diuretice) in asociere cu Spironolactona
Gemax Pharma, ceea ce poate cauza scaderea nivelurilor de sodiu (hiponatremie) din sange

- daca sunteti gravida sau alaptati.

Administrarea concomitenta de Spironolactond Gemax Pharma cu anumite medicamente, suplimente
cu potasiu si alimente bogate n potasiu poate duce la hiperpotasemie severa (crestere a nivelului de
potasiu din sange). Simptomele hiperpotasemiei severe pot include crampe musculare, ritm cardiac
neregulat, diaree, greatd, ameteli sau dureri de cap.

Copii
Copiii trebuie sa fie tratati numai sub indrumarea unui medic pediatru.

Spironolactoni Gemax Pharma impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.



Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza de Spironolactona Gemax

Pharma daca luati oricare dintre urmatoarele:

- trimetoprim si trimetoprim-sulfametoxazol (antibiotice)

- litiu

- carbenoloxona

- colestiramind

- clorura de amoniu

- medicamente pentru hipertensiune arteriald, inclusiv inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA)

- alte diuretice

- glicozide cardiotonice, de exemplu, digoxind (utilizatd in tratamentul insuficientei cardiace)

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cum sunt aspirina, indometacinul sau
acidul mefenamic

- noradrenalina

- anestezie regionald sau generala. in cazul in care urmeazi sa fiti supus unei interventii
chirurgicale in timpul cireia vi se va administra anestezic, spuneti medicului responsabil ca luati
Spironolactona Gemax Pharma

- antipirind (utilizatd pentru a scadea febra)

- heparina si heparina cu greutate moleculard mica (un medicament care previne formarea
cheagurilor de sange)

- suplimente cu potasiu.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati abiraterona pentru tratamentul cancerului de prostata.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati mitotan pentru tratamentul tumorilor maligne ale
glandelor suprarenale. Acest medicament nu trebuie utilizat impreuna cu mitotan.

Spironolactoni Gemax Pharma impreuni cu alimente si bauturi

Acest medicament trebuie luat impreuna cu alimentele.

Utilizarea Spironolactond Gemax Pharma impreuna cu un regim alimentar bogat in saruri de potasiu si
inlocuitori de sare care contin potasiu poate duce la niveluri crescute ale potasiului din sange.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Datele provenite din utilizarea Spironolactond Gemax Pharma la femeile gravide sunt limitate.
Medicul dumneavoastra va va prescrie Spironolactona Gemax Pharma numai daca beneficiul potential
depaseste riscul potential.

Spironolactond Gemax Pharma nu trebuie utilizat daca aldptati. Trebuie sa discutati despre utilizarea
Spironolactond Gemax Pharma cu medicul dumneavoastra, care va va sfatui s luati in considerare o
metoda alternativa de hranire a copilului dumneavoastra in timp ce luati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Aveti grija dacad conduceti vehicule sau folositi utilaje. Somnolenta si ametelile au fost asociate cu
tratamentul cu Spironolactond Gemax Pharma si acestea va pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje In conditii de siguranta.

Spironolactond Gemax Pharma contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Spironolactona Gemax Pharma



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

Doza recomandata pentru adulti variaza de la 25 mg pana la 400 mg de spironolactona pe zi si depinde
de boala dumneavoastra.

Se recomanda administrarea Spironolactond Gemax Pharma o daté pe zi, in timpul mesei.

Utilizarea la varstnici
Medicul dumneavoastra va prescrie o doza mica la inceput si va creste doza treptat, dupa cum este
necesar, pentru a obtine efectul dorit.

Utilizarea la copii

Dacé administrati Spironolactona Gemax Pharma unui copil, numarul de comprimate pe care le
administrati va depinde de greutatea copilului. Medicul dumneavoastra va stabili numarul de
comprimate pe care trebuie s le administrati.

Daca luati mai mult Spironolactona Gemax Pharma decit trebuie

Daca luati din greseald mai multe comprimate decéat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau celui mai apropiat spital care are unitate de primiri urgente. Simptomele unui
supradozaj sunt: senzatie de somnolentd, ameteli, deshidratare si este posibil sd aveti o stare de
confuzie. De asemenea, va puteti simti rau, sa aveti diaree si eruptii pe piele cu aspect de pete rosii cu
zone netede alternand cu zone in relief.

Modificarile sodiului si potasiului din sange va pot face sa va simtiti slabit, sa aveti furnicaturi,
intepaturi sau amorteli la nivelul pielii si/sau crampe musculare, dar este putin probabil ca aceste
simptome sa fie asociate cu supradozajul sever.

Daca uitati sa luati Spironolactonia Gemax Pharma
Daca uitati sa va luati comprimatul, luati-1 imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care se
apropie timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Spironolactond Gemax Pharma

Este important sd continuati sa luati Spironolactond Gemax Pharma pana cdnd medicul dumneavoastra
va spune sa opriti tratamentul, chiar daca incepeti sd va simtiti mai bine.

Daca intrerupeti administrarea comprimatelor prea devreme, starea dumneavoastra se poate agrava.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacd aveti oricare dintre urméatoarele simptome dupa ce

ati luat acest medicament. Desi acestea sunt foarte rare, simptomele pot fi severe.

- Mancarime si vezicule pe piele, in jurul buzelor si pe restul corpului, eruptie cutanati de culoare
rosie sau violeta care se extinde si formeaza vezicule (sindrom Stevens-Johnson).

- Desprindere a stratului superior al pielii de straturile inferioare ale pielii, pe intreg corpul
(necroliza epidermica toxica - NET).

- Eruptie pe piele, febra si umflare (care pot fi simptome ale unei afectiuni mai grave, reactie la
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)).

- Ingalbenire a pielii si a albului ochilor (icter; Spironolactond Gemax Pharma poate duce la
afectarea functiei hepatice).



- Batii neregulate ale inimii, care pot fi letale, furnicaturi, paralizie (pierdere a functiei
musculare) sau dificultati la respiratie, semne care anuntd potasiul crescut din sangele
dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va efectua analize de sange periodic, pentru a verifica potasiul si alti
electroliti si va poate opri tratamentul, daca este necesar.

Alte reactii adverse:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- niveluri crescute ale potasiului din sange

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- confuzie

- ameteala

- greatd

- mancarimi ale pielii, eruptii pe piele

- crampe musculare

- insuficienta renald sau functionare anormald a rinichilor
- marire a sanilor sau durere la nivelul sanilor la barbati

- stare generala de rau

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- modificari la nivelul sanilor, cum ar fi noduli la nivelul sanului
- tulburdri ale electrolitilor din organism

- modificari ale functiei hepatice

- urticarie

- tulburari menstruale la femei

- durere la nivelul sanilor la femei

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- scadere a numarului de celule albe din sange

- scadere a numarului de celule care lupta impotriva infectiilor - celulele albe din sénge, ceea ce
face infectiile mai probabile

- scadere a numarului de celule care transporta oxigen (anemie)

- scadere a numarului de celule care ajuta la coagularea sangelui sau crestere a numarului de
eozinofile din sange (eozinofilie), ceea ce creste riscul de singerare sau de aparitie a vanatailor
sau determind aparitia petelor de culoare violeta pe piele (purpura)

- modificare a apetitului sexual, atat la barbati, cat si la femei

- dureri de cap, somnolenta, slabiciune generala sau letargie si probleme de coordonare a
miscarilor (ataxie)

- probleme de digestie

- afectiune la nivelul pielii sub forma de vezicule pline de lichid (pemfigoid)

- cadere a parului

- crestere excesiva a parului

- impotentd temporara la barbati

- febra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Spironolactona Gemax Pharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau blister dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

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 Spironolactonia Gemax Pharma

- Substanta activa este spironolactona. Fiecare comprimat filmat contine spironolactona 25 mg.

- Celelalte componente sunt:
Nucleu: lactozd monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat, hidrogenofosfat de calciu,
povidond K 25, ulei de menta, talc, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu
Film: hipromeloza 2910, macrogol 400, dioxid de titan (E171).

Cum arata Spironolactona Gemax Pharma si continutul ambalajului
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba (diametru aproximativ 8,1
mm), inscriptionate cu ,,AD” pe o fatd si netede pe cealalta fata, avaind miros slab de menta.

Comprimatele sunt disponibile 1n blistere din PVC/Al, in cutie de carton.

Marimi de ambalaj: 10, 20, 30, 50, 60, 90 si 100 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Gemax Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice
Republica Ceha

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praga 9



Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha, Polonia, Republica Slovaca Spironolactone Medreg
Romania Spironolactond Gemax Pharma 25 mg comprimate
filmate

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2025.



