Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Finospir, 25 mg, 50 mg i 100 mg, tabletki
Spironolactonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Finospir i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finospir
Jak stosowac¢ lek Finospir

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Finospir

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Finospir i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynna leku, spironolakton, zmniejsza nadmiar plynow w organizmie poprzez zwigkszenie
wydalania moczu. Spironolakton r6zni si¢ od innych lekow moczopednych tym, ze nie powoduje

utraty potasu z moczem.

Lek stosuje si¢ w celu leczenia:

o wysokiego cisnienia krwi lub niewydolno$ci serca jako lek dodatkowy u pacjentow
niereagujacych dostatecznie na inne leki,

o obrzekow zwigzanych z chorobami nerek, watroby czy innymi schorzeniami, gdy inne sposoby
leczenia okazaly si¢ nieskuteczne,

o pierwotnego aldosteronizmu (nadmierna aktywno$¢ w zakresie wydzielania aldosteronu przez
nadnercza).

Lekarz mogt przepisac ten lek w celu leczenia innej choroby niz wymienione w niniejszej ulotce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finospir
Kiedy nie stosowac¢ leku Finospir

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na spironolakton lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma ostrg lub przewlekla niewydolnos$¢ nerek;

jesli pacjent ma bezmocz (brak wydalania moczu);

jesli pacjent ma nadmiernie duze stezenie potasu we krwi;

jesli pacjent ma mate stezenie sodu we krwi;

jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ nadnerczy (przetom nadnerczowy);

jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia przemiany hemoglobiny (porfiri¢). Choroba ta powoduje
powstawanie pecherzy na skorze, bole brzucha i zaburzenia uktadu nerwowego.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Finospir nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

o jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby lub nerek;
. jesli pacjent ma cukrzyceg oraz zaburzenia czynno$ci nerek;
o jesli pacjent ma wrzody zotadka lub dwunastnicy;

Stosowanie leku Finospir razem z okreslonymi lekami, suplementami potasu lub produktami
spozywczymi bogatymi w potas moze prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperkaliemii (zwigkszone
stezenie potasu we krwi). Objawy cigzkiej hiperkaliemii moga obejmowac skurcze migsni,
zaburzenia rytmu serca, biegunke, nudnosci, zawroty glowy lub bdl glowy.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich innych chorobach i uczuleniach.
Jesli wymagane jest leczenie chirurgiczne

Jesli podczas stosowania leku Finospir wymagane jest leczenie chirurgiczne, nalezy powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowanym leku.

Finospir a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Rownoczesne przyjmowanie
niektorych lekow moze wptywac na skutecznosé tych lekow, na skutecznosé¢ leku Finospir lub
powodowac dzialania niepozadane.

Bardzo wazne, aby powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu przez pacjenta ktoregokolwiek z
nastepujacych lekow:

o lekdéw stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, niewydolno$ci serca i chorob nerek,
w szczegolnosci inhibitorow ACE (enalapryl, kaptopryl, lisinopryl, peridopryl lub ramipryl)
oraz antagonistoOw receptora angiotensyny II (np. irbesartan, kandesartan, losartan, telmisartan
lub walsartan)

digoksyny, stosowanej w leczeniu niewydolnosci serca

lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (amiloryd lub triamteren)

blokerow aldosteronu

heparyn, lekéw stosowanych do zapobiegania zakrzepom

suplementow potasu

warfaryny i acenokumarolu, lekoéw hamujacych krzepnigcie krwi

takrolimusu, leku zapobiegajacego odrzucaniu przeszczepu

lekow przeciwbolowych o dziataniu przeciwzapalnym (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen
lub ketoprofen) stosowanych przez dtuzszy czas

litu, stosowanego w leczeniu zaburzen nastroju

noradrenaliny

niektorych srodkéw znieczulajacych

mitotanu, stosowanego w leczeniu nowotworow

trimetoprimu i trimetoprimu z sulfametoksazolem.

Finospir z jedzeniem i piciem
Nie zaleca si¢ diety bogatej w potas, ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas rozpoczynania leczenia lub zmiany dawki moga wystgpowac zawroty glowy, zmeczenie lub
inne dzialania niepozadane (patrz punkt 4). Objawy te moga mie¢ niekorzystny wpltyw na zdolnos$¢ do
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Na poczatku leczenia oraz po zwigkszeniu dawki leku
nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn do czasu, kiedy pacjent bedzie wiedziat,
jak lek wptywa na jego organizm.

Finospir zawiera laktoze

Tabletki zawierajg laktoze w dawce: 57 mg (tabletka 25 mg), 114 mg (tabletka 50 mg) oraz 228 mg
(tabletka 100 mg). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Finospir

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke dobowa mozna przyjmowac jednorazowo lub podzieli¢ na dwie dawki. Tabletke nalezy popi¢
szklanka wody lub innego ptynu.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ z jedzeniem. Nalezy pamigetac, ze lek jest lepiej wchtaniany, jesli
przyjmowany jest podczas positku.

Aby utrzyma¢ state dziatanie leku, tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze dnia. Stosowanie
leku o stalej porze stanowi réwniez najlepszy sposob, aby nie zapomnie¢ o jego przyjeciu.

Dawkowanie leku Finospir ustalane jest indywidualnie, w zaleznosci od choroby i ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta. Ponizej zostaly przedstawione zazwyczaj stosowane dawki leku.

Podczas leczenia, lekarz bedzie regularnie kontrolowat stezenie réznych substancji chemicznych (np.
elektrolitow i kreatyniny) we krwi pacjenta.

DoroSsli:

Cigzka niewydolnos¢ serca: Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 25 mg na dobe. Lekarz
moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki do 50 mg na dobe lub zmniejszy¢ do 25 mg, co drugi dzien.
Wysokie cisnienie krwi i obrzegki: Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 25 mg do 100 mg na dobe.
Duze obrzeki: 200 mg do 400 mg na dobe przez krotki czas.

Leczenie nadmiernego wydzielania aldosteronu (hormonu wydzielanego przez nadnercza): 100 mg do
400 mg na dobg przed operacja. Lekarz ustala dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta,
zlecajac najmniejsza skuteczng dawke w przypadku, kiedy leczenie chirurgiczne jest niewskazane.
Stosowanie u os6b w podesztlym wieku:

Zazwyczaj nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub

watroby.

Stosowanie u dzieci:
Lekarz ustala dawke leku w oparciu o cigzar ciata dziecka oraz rodzaj choroby.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.



Niewydolno$¢ nerek:
Podczas ustalania dawkowania lekarz bierze pod uwage wydolnos$¢ nerek.

Nie nalezy stosowac leku Finospir w przypadku, kiedy rozpoznano u pacjenta cigzka niewydolnos¢
nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Finospir

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku przez pacjenta lub inng osobe (np. dziecko),
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem. Przedawkowanie moze powodowac
nastepujace objawy: zmgczenie, splatanie, zmiany nastroju, wymioty, zawroty glowy, wysypke skorng
i biegunke.

W przypadku udania si¢ po pomoc do lekarza lub szpitala nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.
Pominie¢cie zastosowania leku Finospir

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ czas zazycia
nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej lub
dwoch nastgpujacych po sobie dawek w celu uzupelienia pominigtej dawki. Przed wyjazdem na
wakacje lub wycieczke pacjent powinien upewnic¢ si¢, czy posiada wystarczajacg ilos¢ leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane czgséciej wystepuja u pacjentdOw o ztym stanie zdrowia oraz licznymi
chorobami. Neurologiczne dziatania niepozadane, takie jak splatanie, bole glowy i utrata entuzjazmu
(apatia), wystepuja gtownie u pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby, spowodowanym
dtugotrwatym uszkodzeniem (marsko$¢ watroby).

Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej wedlug czestosci wystepowania:

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic nie czesciej niz u I na 10 0sob):

Bole glowy, zaburzenia Zotadkowo-jelitowe, nudnosci, biegunka, wymioty, suchos$¢ skory, sennos¢,
powiekszenie piersi u m¢zczyzn, nadmierna wrazliwos¢ piersi na dotyk, zaburzenia miesigczkowania,
impotencja.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 100 0sob):

Zbyt duze stgzenie potasu lub zbyt mate stezenie sodu we krwi, splatanie, niezwykle doznania
czuciowe, wysypka skorna, §wiad, pokrzywka, kurcze mig¢éni, zmiany stezenia kreatyniny lub reniny
we krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 1000 0sob):
Odwodnienie, apatia (brak reakcji, utrata inicjatywy), zmiany popedu seksualnego, zawroty glowy,
niewydolnos¢ nerek, zmniejszenie liczby krwinek biatych lub ptytek krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob):
Zaburzenia czynnosci watroby, utrata wlosow, zwigkszenie ilosci wlosow na ciele, tagodne guzy
piersi.



Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (nie moze by¢ ustalona na podstawie
dostepnych danych)
Pemfigoid (choroba objawiajaca si¢ wystapieniem na skorze pecherzy wypelionych ptynem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Finospir

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Finospir

- Substancja czynng leku jest spironolakton. Jedna tabletka zawiera 25 mg, 50 mg lub 100 mg
spironolaktonu.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, polisorbat 80, olejek
migtowy, krzemionka koloidalna, bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Finospir i co zawiera opakowanie

Tabletki 25 mg: biate lub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki ze Scietymi brzegami oraz rowkiem
podziatu, o $rednicy 7 mm, z kodem ORNSS.

Tabletki 50 mg: biate lub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki ze Scigtymi brzegami oraz rowkiem
podziatu, o srednicy 9 mm, z kodem ORN213.

Tabletki 100 mg: biate lub prawie biate, okragte, lekko wypukle tabletki z rowkiem podziatu,

o $rednicy 11 mm, z kodem ORN352.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Tabletki sg pakowane w stoiki z HDPE z zamkni¢ciem z HDPE.
Opakowania zawieraja:

25 mg: 30, 50, 100 i 250 tabletek
50 mg i 100 mg: 30, 50 i1 100 tabletek


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

Wytwoérca

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia
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