CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finospir, tabletki, 25 mg

Finospir, tabletki, 50 mg

Finospir, tabletki, 100 mg

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 25 mg, 50 mg lub 100 mgspiaktonu.

Substancje pomocnicze: Jedna tabletka zawieraziakgolnowodn w ilosci odpowiadajcej 57 mg
laktozy (tabletka 25 mg), 114 mg laktozy (tableBkamg) lub 228 mg laktozy (tabletka 100 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki 25 mg: biate lub prawie biate, ggte, ptaskie tabletki zé&cietymi brzegami oraz rowkiem
podziatu, csrednicy 7 mm, z kodem ORNS5.

Tabletki 50 mg: biate lub prawie biate, algte, ptaskie tabletki z&cigtymi brzegami oraz rowkiem
podziatu, asrednicy 9 mm, z kodem ORN213.

Tabletki 100 mg: biate lub prawie biate, agte, lekko wypukie tabletki z rowkiem podziatu,

o srednicy 11 mm, z kodem ORN352.

Tabletki mana podziekk na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Leczenie przewleklej skurczowej niewydodobserca (grupa llI-IV NYHA) jako uzupeltnienie
standardowego leczenia
. Leczenie obrgkow spowodowanych zespotem nerczycowym, gdy inosdpy leczenia

obrzkow nie przyniosty skutku, w szczegokaow przypadku podejrzenia
hiperaldosteronizmu

. Leczenie puchliny brzusznej i olgkbw zwiazanych z niewyréwnanmarskdcia watroby lub
nadcénieniem wrotnym i innymi chorobamiatroby, gdy inne sposoby leczenia afkaw nie
przyniosty skutku, w szczegoléa w przypadku podejrzenia hiperaldosteronizmu

. W leczeniu nadéhienia jako lek dodatkowy u pacjentéw niereagy¢h dostatecznie na inne
leki przeciwnadginieniowe

. Pierwotny hiperaldosteronizm

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawke dobowg mazna przyjmowa jednorazowo lub podzi€lina dwie dawki. Tabletki powinny by

przyjmowane z positkiem (w celu lepszego wchtaraaniPodczas leczenia najfemonitorowa
stezenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy (patrzrgda 4.4).



Dorasli:

. Przewlekta niewydolng serca (NYHA klasa Il do IV): Wspna dawka u pacjentow zgka
niewydolnacig serca (NYHA Il do IV) i sgzeniem potassg 5 mmol/l i kreatyniny w surowicy
< 220 mikromol/l wynosi zazwyczaj 25 mg/dglw pohczeniu ze standardowym leczeniem.
Jeili retencja ptyndw narasta lub utrzymuje przez 8 tygodni po rozpogzu leczenia a
stezenie potasu nadaktbzie wynosito < 5 mmol/l, dawka spironolaktonuzeaosta
zwiekszona do 50 mg raz dzienniegZgtnie potasu i kreatyniny musi dybadane po tygodniu
stosowania tej dawki. destezenie potasu wzgmie do 5,5 mmol/l lub gtenie kreatyniny
wzrosnie do 220 mikromol/l, dawka spironolaktonu musitab zmniejszona do 25 mg co drugi
dzien lub naley przerwa stosowanie leku. Informacje na temat monitorowagizenia potasu
I kreatyniny w surowicy znajdaijsie w czsci 4.4 Ostrzeenia specjalnesrodki ostranosci:
~Hiperkaliemia u pacjentéw z przewlekhiewydolndcia serca”.

. Obrzki: Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 25 mg do 16hendob. W cigzkich
przypadkach dawkmozna zwekszy do 200 mg na dab W przypadku znacznych olgkdw,
np. w przebiegu marsko watroby, mae by wskazane krétkotrwate podawanie od 200 do
400 mg na doh

. Leczenie nadénienia: zazwyczaj stosowana dawka wynosi 50 domi@®a dob. Petny efekt
terapeutyczny jest zwykle uzyskiwany wgi okoto 2 tygodni, co natg uwzgkdni¢ podczas
zmiany dawki.

. Leczenie hiperaldosteronizmu pierwotnego: 100 dbm@ na dob przed operagj J&li zabieg
operacyjny nie &dzie wykonywany, dawka leku powinnadsmniejszona do najiszej
skutecznej dawki.

Osoby w podesztym wieku:
. Zazwyczaj nie ma konieczéa zmiany dawkowania, o ile u pacjenta nie wpsie
niewydolna¢ nerek lub vatroby.

Dzieci i mtodzie:
. Dzieci: dawka poctkowa wynosi 3 mg/kg/dap Diugotrwate leczenie w skojarzeniu z innymi
lekami moczopdnymi: 1 do 2 mg/kg/dap

Niewydolna¢ nerek (patrz punkt 4.4):

. Nalezy zachowd ostraznoé¢ podczas stosowania spironolaktonu u pacjentowiarkowary
niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny od 30 do 50 ml/min)
. Spironolaktonu nie naky stosowa u pacjentéw z eizka niewydolndacia nerek (klirens

kreatyniny poniej 30 ml/min)

Niewydolna¢ watroby (patrz punkt 4.4):

. Metabolizm i wydalanie spironolaktonu ulegajp&nieniu u pacjentéw z niewydolgcia
watroby. U pacjentow z niewydol§oia watroby modyfikacja dawki poatkowej nie jest
konieczna.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwosé¢ na spironolakton lub na kigkolwiek z substancji pomocniczych, wymienjon
w punkcie 6.1.

. Hiperkaliemia

. Hiponatremia

. Przetom nadnerczowy

. Ostra i przewlekta niewydolsé nerek, klirens kreatyniny patgj 30 ml/min

. Bezmocz

. Porfiria



4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania leku Finospizehie elektrolitw w surowicy oraz czynitonerek powinny b§
systematycznie monitorowane.

Stosowanie produktéw leczniczych, o ktorych wiadppeopowoduy hiperkaliemé, rownoczénie ze
spironolaktonem miae prowadzi do cizkiej hiperkaliemii.

Ryzyko hiperkaliemii jest wisze u 0s6b w podesztym wieku oraz u chorych z rieingscig nerek
lub watroby, jak réwnie podczas skojarzonego stosowania spironolaktomiilitorow ACE lub
antagonistow receptora angiotensyny Il (ARB) Iukble moczogdnych oszcgdzapcych potas.

U tych pacjentow nafs starannie monitorowastezenie potasu w surowicy krwi (patrz rowaipunkt
4.5).

Hiperkaliemia mae prowadzt do zgonu. Kluczowe jest monitorowaniezetnia potasu w surowicy

u pacjentow z przewlekiniewydolndgcia serca otrzymujych spironolakton. Naky unikat
stosowania innych lekbw moczginych oszcgdzapcych potas. Nalgy unikat stosowania doustnych
suplementow potasu u pacjentow, u ktoryehestie potasu w surowicy wynosi > 3,5 mmol/l. Zaleca
sie 0znaczanie stenia potasu i kreatyniny tydZigno rozpoczciu leczenia lub zwkszeniu dawki
spironolaktonu, co miegt przez pierwsze 3 migse, co 3 miegce przez rok a naginie co 6
miesecy. Nalery zakaiczy¢ lub przerwa leczenie w przypadkugtenia potasu w surowicy
wynoszcego > 5 mmol/l lub kreatyniny > 220 mikromaol/I.

Nie zaleca si stosowania suplementéw potasu, zamiennikdéw sché&anej zawierggych potas lub
diety bogatej w potas, ze wzdu na ryzyko hiperkaliemii (patrz rowri@unkt 4.5).

U pacjentéw z marskaia watroby zgtaszano podczas leczenia spironolaktonestzpgwanie
hipochloremicznej kwasicy metabolicznej z hipersal, pomimo prawidtowej czynriai nerek.
Pacjenci z marskgia watroby oraz inni chorzy obarczeni ryzykiem kwasi@mpnni by¢ doktadnie
monitorowani.

SzczegOlp ostraznosé¢ nalery zachowa podczas leczenia pacjentéw z cukegyaipaledzeniem
czynngci nerek.

Zaleca s} zachowanie ostémosci podczas leczenia wodobrzusza i niezmniejszaaigyroiata
pacjenta o wicej niz 1 kg na dob (wynikajgcej ze zwgkszonej diurezy).

U pacjentéw z wrzodami trawiennymi spironolaktonzsmop@nia¢ gojenie st owrzodzd, tote
powinien by stosowany jedynie po starannym rozesiu.

U zwierat eksperymentalnych spironolakton powodowat lulomstipwat wzrost nowotworu. Stosigj
produkt, naley wzia¢ to pod uwag. Efekt ten mae wynika ze zmian hormonalnych, ktére
spironolakton wywotuje rownieu ludzi (patrz punkt 5.3).

Produkt Finospir, tabletki, zawiera laktoPacjenci z rzadkdziedziczi nietolerangj galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlegotarthnia glukozy-galaktozy nie powinni
stosowa tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spironolakton redukuje ryzyko hipokaliemii wywotyme przez inne leki moczegne, toteé w razie
potrzeby mae by stosowany w terapii skojarzonej z innymi diuretyka

Nalezy zachowa ostraznosé podczas znieczulania pacjentow stgsygh spironolakton.
Spironolakton zmniejsza dziatanie noradrenalinykiad kzenia. Dziatanie niedepolaryzjych
lekow zwiotczagcych misnie maze ulec nasileniu.

Spironolakton wywiera dziatanie synergistycznergymi lekami przeciwnadénieniowymi.



Réwnoczesne stosowanie suplementéw potasu (prépanaineralnych z potasem lub diety bogatej
w zamienniki soli kuchennej zawiegag potas), innych diuretykow oszdzapcych potas,
inhibitorow ACE, blokeréw receptora angiotensynipkerow aldosteronu, heparyny (w tym
heparyny drobnogsteczkowej) mge prowadzi do cezkiej hiperkaliemii (patrz punkt 4.4).

Policzenie spironolaktonu i inhibitora ACE jest #liwe u pacjentéw z niewydoldoia serca klasy IlI
lub IV NYHA, jesli wykazano jego skutecziaé a stzenie potasu i kreatyniny w surowicy jéstsle
monitorowane.

Rownoczesne stosowanie suplementéw potasu (prépanaineralnych z potasem lub zamiennikow
soli kuchennej zawieragych potas), inhibitorow ACE, ARB lub innych diukéw oszczdzapcych
potas zw¢ksza ryzyko hiperkaliemii (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy (ale nie w dawkach przecikwzapowych) oraz niesterydowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w skojarzeniu gray@¥nia¢ wydalanie metabolitow
spironolaktonu, ostabigego dziatanie mocz@gne i sprzyja hiperkaliemii.

Skuteczné¢ dziatania warfaryny mae ulec zmniejszeniu podczas leczenia spironolaktone

Klirens digoksyny zmniejszagia okres pottrwania ulega wydkeniu podczas leczenia
spironolaktonem. Zalecagstachowanie ostémosci podczas skojarzonego podawania digoksyny
i spironolaktonu, poniewaspironolakton mge réwniez w pewnym stopniu powodowa
nieprawidtowe wyniki oznaczestzenia digoksyny w surowicy krwi.

Wydalanie litu mae ulec zmianie podczas stosowania spironolaktane, zaleca s oznaczanie
stezenia tego leku.

Takrolimus mae powodowa hiperkalieme, ktéra mae ulec nasileniu pod wptywem spironolaktonu.
Podczas skojarzonego podawania tych lekowzgalektadnie monitorow@stkzenie potasu w
surowicy krwi.

Oprocz innych produktow leczniczych, o ktérych vaat, ze powodu hiperkalieme, trimetoprim
z sulfametoksazolem (kotrimoksazol) stosowany ravzemie ze spironolaktonem nae powodowé
istotrg klinicznie hiperkaliemg.

Metabolity spironolaktonu fluoryzgj totez mogs powodowa nieprawidtowe wyniki niektérych
oznaczé fluorymetrycznych (np. kortyzolu).

Spironolakton wywiera dziatanie antagonistyczne @mbfektu przeciwnowotworowego mitotanu.
4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ptodna¢

Nie ma danych Klinicznych dotygzych wptywu spironolaktonu na plodéto Badania na zwieetach
wykazaly zaburzenia ptodic u samic (patrz punkt 5.3), ale nie ma danyctenzat ptodnéci
samcow.

Ciaza
Dane dotycace bezpieczestwa stosowania spironolaktonu podczagycs niewystarczajce.

W badaniach na szczurach, spironolakton powodoalaywanie cechenskich przez samcow.
Nalezy unikat stosowania spironolakton w trakci@zy.

Karmienie piersi
Czynny metabolit spironolaktonu, kanrenon, przeajest¢ do mleka matki w niewielkich ikziach.




Dziatanie leku Finospir na noworodki i niemetd nie jest znane. Nai¢ podj¢ decyzg, czy
przerwa karmienie pierg, czy tez przerwa i (lub) wstrzyma leczenie preparatem Finospir,
uwzgkdniajac korzyéci karmienia piersi dla dziecka i zalety terapii dla matki.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Moga pojawi sic zawroty gtowy lub zreczenie, szczegolnie na patkau leczenia oraz po zmianie
dawki. Maze to updledza zdolna¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Nalezy wzia¢ pod uwag mazliwosé wystpienia ceézkiej hiperkaliemii, szczegolnie podczas
diugotrwatego leczenia. U pacjentéw z masskpwatroby wystpowata hiperchloremiczna kwasica
metaboliczna. Stosowanie wysokich dawek spironotakimae powodowa hiponatremg

i odwodnienie. U pacjentéw z niewydokwoiy nerek spironolakton nie powodowaé dalsze
pogorszenie czynioi nerek. Jdi stezenie kreatyniny wyranie wzrasta, naly przerwa leczenie
spironolaktonem. Podczas stosowania spironolaks@aanie kwasu moczowego ri®ulec
zmniejszeniu. Objawy neurologiczne, takie jakaplie, bdle gtowy i apatia, wygiuja gtdwnie

u pacjentdw z marskoig watroby.

Czgstas¢ wystpowania dziath niepazadanych zostata zdefiniowana w rgmsitjacy sposob:
Bardzo czsto & 1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto & 1/1000 do <1/100),

Rzadko £ 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestaé¢ nieznana (nie mama ocent na podstawie daginych danych).

Czsto Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo Nieznana
rzadko
Nowotwory tagodne guzy
tagodne, piersi
ziosliwe i
nieokrglone
(w tym
torbiele i
polipy)
Zaburzenia trombocytopenia
krwi i uktadu leukopenia
chtonnego (réwniez
agranulocytoza)
Zaburzenia zaburzenia odwodnienie
metabolizmu i réwnowagi
odzywiania elektrolitowe;j:
hiperkaliemia i
hiponatremia

Zaburzenia sphtanie apatia, zmiany
psychiczne libido
Zaburzenia bél gtowy parestezje zawroty gtowy
uktadu
nerwowego
Zaburzenia zaburzenia
zofadka i jelit | zotadkowo-

jelitowe,

nudndci,

biegunka,

wymioty




Zaburzenia zaburzenia

watroby i drog CZynNnGcCi
zOtciowych watroby
Zaburzenia suchd@¢ skory wysypka, lysienie, pemfigoid
skory i tkanki Swiad, hipertrichoza
podskérnej pokrzywka
Zaburzenia kurcze mgsni
mig$niowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia zwigkszenie ostra
nerek i drog stezenia niewydolnag¢
moczowych kreatyniny w | nerek
surowicy

Zaburzenia ginekomastia,
uktadu tkliwos¢é piersi,
rozrodczego i | zaburzenia
piersi miesgczkowania,

impotencja

Zaburzenia sennd¢
ogolne i stany

w miejscu

podania

Badania Zwiekszenie
diagnostyczne stezenia reniny

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie spironolaktonuza@owodowaé nastpujace objawy: zraczenie, spjtanie,
wymioty, atakst, zawroty glowy, wysyp& skorry i biegunk. Przewlekte przedawkowanie e
prowadz¢ do hiperkaliemii i hiponatremii. Pojedyncza davé&b mg powodowata tagodne zatrucie
pomimo opranieniazotadka. Pomoc dotana przy przedawkowaniu obejmuje podawanigha
aktywowanego, w razie potrzeby wielokrotnigiliJgrzedawkowanie miato miejsce niedawno, a
przyjeto duza ilos¢ spironolaktonu, mma rozwayc¢ ptukaniezotadka. Leczenie przedawkowania jest
gtéwnie objawowe i obejmuje monitorowanie czygticerca, rownowagi elektrolitowej oraz
czynndci nerek. Nie ma swoistej odtrutki dla spironolakio

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagenaldosteronu, kod ATC: CO3DAO1



Spironolakton jest kompetycyjnym blokerem receptddmsteronu; vgize se on w sposob
kompetycyjny z receptorami w kanalikach dystalngelki, zapobiegafp syntezie biatka kluczowego
dla transportu jonéw Ki Na'.

Spironolakton wywiera dziatanie moczmme i oszcgdzapce potas, zwksza wydalanie sodu

i wody, zatrzymujc jednoczénie potas i magnez. Spironolakton hamuje rowmikorze nadnerczy
biosyntez aldosteronu u pacjentéw z pierwotnym hiperaldastemem. Efekt dziatania
spironolaktonu zalgy od aldosteronu: im wygze s¢zenie aldosteronu w organizmie, tym
skuteczniejsza jest odpowieda spironolakton.

Dziatanie spironolaktonu opieragsia efektach wywieranych przez lek macierzysty atkdygwne
metabolity, np. kanrenon. W przypadku nadmiernegdaielania aldosteronu, np. z powodu
marskdaci watroby lub stosowania diuretykow, spironolakton ggza wydalanie sodu i wody,

a zmniejsza wydalanie potasuzdiewydzielanie aldosteronu jest prawidtowe, efeidczogdny

i 0szczdzapcy potas jest staby. &enie glukozy, cholesterolu i trojglicerydéw we kmaozostaj
niezmienione. Spironolakton wykazuje rowndggziatanie antyandrogenowe, hagapieznacznie
wigzanie s¢ androgenow z ich receptorami oraz hajodj7-a-hydroksylaz, ktéra odgrywa kluczogv
role w syntezie androgendw.

Przewlekta niewydoln&@ serca: RALES (Randomized Aldactone Evaluation yjtbgto
miedzynarodowym, podwdjnidepym badaniem, w ktérym udziat wid 1663 pacjentow o frakcji
wyrzutowej< 35%, z niewydolngcia serca klasy IV wg NYHA w gigu 6 miesjcy przed
randomizagj lub klasy II-IV w momencie randomizacji. Wszyscygpenci leczeni byt diuretykiem
petlowym oraz inhibitorem ACE, o ile byt dobrze taderany. Pacjenci, u ktérych wigiowe stzenie
kreatyniny w surowicy wynosito >220 mikromol/l lwtzrosto ono w ostatnim czasie o 25%¢b

u ktérych wyfciowy poziom potasu wynosit >5,0 mmol/l, zostalikiyczeni z badania. Pacjenci byli
randomizowani w stosunku 1:1 do grupy przyjacej spironolakton 25 mg doustnie raz dziennie lub
placebo. U pacjentéw, ktorzy tolerowali dandobowg 25 mg, dawk zwickszano do 50 mg zgodnie
z zaleceniami klinicznymi. Pacjenci, ktorzy niegi@wali dawki dobowej 25 mg, otrzymywali dagvk
25 mg co drugi dzie Gtdwnym punktem kicowym w RALES byt czas do zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny. Badanie RALES zostato zakaone przedwczaie, posredniej obserwacji wynoseej 24
mieshce ze wzgjdu na znacznpoprave przezycia wykryta w planowanej analizie pragjowe;.

Spironolakton w poréwnaniu do placebo afahiryzyko zgonu o 30% (p<0,001; 95% przedziat
ufnaoéci 18% do 40%). Spironolakton w poréwnaniu do plecebniat ryzykosmierci sercoweyj,

w szczegolnéci nagtego zgonu sercowego i zgonu wyrikago z pospujacej niewydolndci serca
0 31% (p<0,001; 95% przedziat ufwo 18% do 42%).

Spironolakton obriat takze ryzyko hospitalizacji spowodowanej przyczynamcegymi
(definiowanymi jako pogarszga s¢ niewydolng¢ serca, dusznica bolesna, komorowe zaburzenia
rytmu serca lub zawat gfinia sercowego) o 30% (p <0,001 95% przedziat «nb8% do 41%).

W grupie stosujcej spironolakton klasa NYHA na koniec badania peyita skt u 41% pacjentow i
pogorszyta u 38% w poréwnaniu do grupy placebotdwei poprawa wynosita 33%, a pogorszenie
48% (p <0,001).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Spironolakton jest dobrze wchtaniany (od 70 do 8@%)zewodu pokarmowego. Jego biogpats¢
jest wigksza po positku gina czczo, wahag sk w zakresie od 25 do 70%. Maksymalngzehie
osiggane jestrednio w cagu 1 do 2 godzin po podaniu. @tgs¢ dystrybucji spironolaktonu wynosi
14,4 I/kg, stopi# wigzania s¢ z biatkami przekracza 90%, a klirens wynosi 10fkgimin. Okres
pottrwania w fazie eliminacji spironolaktonu wyndsB do 2 godzin.

Spironolakton ulega w dym stopniu efektowi pierwszego przeip. Spironolakton metabolizowany
jest do kanrenonu gftiometylo-spironolaktonu oraz innych,geziowo aktywnych metabolitow.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi dla tyetetabolitow okoto 15 godzin, co znaco



wydtuza czas dzialania leku. Spironolakton wydalany @g&tvnie z moczem, a tak w pewnym
stopniu z katem (wotci), gtdwnie w postaci metabolitow.

Peine dzialanie moczegne spironolaktonu jest zazwyczaj uzyskiwane agwi2 do 3 dni od
rozpoczcia leczenia. Dziatanie moczggne utrzymuje siprzez kolejne 2 do 3 dni po zalazeniu
leczenia. U os6b w podesziym wieku klirens spiraktiinu mae obniaé si¢, a okres pottrwania
moze ulegé wydtuzeniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Spironolakton lub jego metabolity mpgrzenik& barieg tozyskows. Podawanie samicom szczuréw
40 mg spironolaktonu podczagsl powodowato nabywanie ceebnaskich przez samcéw.

W badaniu reprodukcyjnym obejnagym trzy mioty, w ktérym samice szczurow otrzymywdawki
wynoszce 15 i 50 mg spironolaktonu kg/dgmie zaobserwowano dziatania na kopwagjtodnaé,
ale wysspit niewielki wzrost wyst¢powania urodze martwych przy dawce 50 mg/kg/dotPo
podaniu samicom szczurow w postaci dootrzewnowekaji (100 mg/kg/dob przez 7 dni)
zaobserwowanage spironolakton zwkszat czas trwania cyklu menstruacyjnego poprzedtuignie
okresu m¢dzyrujowego podczas leczenia oraz wywgdugiagly okres medzyrujowy w trakcie
dwutygodniowej obserwacji po leczeniu. Byto to zzéne z opgnionym rozwojem gcherzyka
jajnikowego oraz obteniem s¢zen krazacych estrogendw, co zaburza kopuagtodnac¢ i

plenna¢. Spironolakton (100 mg/kg/dey podawany dootrzewnowo samicom myszy podczas
dwutygodniowego okresu kohabitacji z nieleczonyamsami zmniejszat liczbkopulupcych myszy,
u ktorych doszto do poeeia (z powodu zahamowania owulacji) i ligzoaimplantowanych
embriondw u tych, ktére zaszly waeé (z powodu zahamowania implantacji), a przy dawa@ 2
mg/kg dochodzito tate do zwekszenia okresu latencji kopulaciji.

Wyniki testéw na genotoksyczéoi mutageneg nie byly jednolite. Przy aktywacji metabolicznej
obserwowano negatywne dziatanie spironolaktonuektarych testach mutageriwoin vitro u
ssakdéw, a w innych testaomvitro u ssakéw otrzymano niejasne (¢hwe pewnym stopniu
pozytywne) wyniki w zakresie mutager$igo Przy aktywacji metabolicznej obserwowano powytig
dziatanie kanreonianu potasu w niektorych testastagennéci in vitro u ssakéw, a w innych testach
invitro u ssakéw otrzymano niejasne, jak rovmegatywne wyniki.

Wykazanoze podawany w diych dawkach przez diszy czas spironolakton powoduje powstawanie
nowotworow u szczuréw. Znaczenie tych wynikow wssittku do zastosowania klinicznego jest
niejasne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon

Polisorbat 80

Olejek metowy

Koloidalna krzemionka, bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata



6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkow ostranoéci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Stoik z HDPE z zamkgciem z HDPE.

25 mg: 30, 50, 100 i 250 tabletek

50 mg i 100 mg: 30, 50 i 100 tabletek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25 mg — 19982;

50 mg — 19983;
100 mg — 19971

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 10.04.2012

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 2016-03-22

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2016-04-02



