Sp. zn. sukls132794/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Spironolactone Orion 25 mg tablety
Spironolactone Orion 50 mg tablety
Spironolactone Orion 100 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jedna tableta obsahuje 25 mg, 50 mg nebo 100 mg spironolaktonu.

Pomocna latky se znamym tucinkem: Jedna tableta obsahuje monohydrat laktosy odpovidajici 57 mg
laktosy (25 mg tableta), 114 mg laktosy (50 mg tableta) nebo 228 mg laktosy (100 mg tableta).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Tableta

25 mg: bila az témér bila, kulata, hladka tableta se zkosenymi hranami, s ptlici ryhou, o praméru 7
mm, kod ORNSS.

50 mg: bila az téméf bila, kulatd, hladka tableta se zkosenymi hranami, s pilici ryhou, o priméru 9
mm, kod ORN213.

100 mg: bila az témér bila, kulata, hladka, mirné vypoukla tableta s pilici ryhou, o priméru 11 mm,
kod ORN352.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

. [éCba chronického systolického srdecniho selhani (NYHA III-1V) jako piidatna 1écba ke
standardni terapii

. 1éc¢ba edémi zptisobenych nefrézou, pokud je jina 1é¢ba edémil neti¢inna, zvlasté pokud existuje
podezieni na hyperaldosterismus
o l1écba ascitti a edémi souvisejicich s dekompenzovanou jaterni cirhdzou, portalni hypertenzi

nebo jinym jaternim onemocnénim, pokud je jina 1écba edémull neticinnd, zvlasté pokud existuje
podezieni na hyperaldosterismus

. [éCba hypertenze, jako piidatna léCba u pacientd neodpovidajicich adekvatné na jina
antihypertenziva
. primarni hyperaldosteronismus

Déti maji byt 1éceny pouze pod dohledem détského 1ékare. Jsou dostupné omezené pediatrické uidaje
(viz body 5.1 2 5.2).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani



Denni davka mtze byt uzivana v jedné nebo ve dvou dil¢ich davkach. Tablety je tfeba uzivat s jidlem
(kvuli lepsi absorpci). Béhem 1écby je tfeba monitorovat sérové elektrolyty a koncentrace kreatininu
(viz bod 4.4).

Dospeéli:

. chronické srde¢ni selhani (NYHA III-1V): Pocatecni davka pro pacienty se zavaznym srdecnim
selhanim (NYHA III-IV) je obvykle 25 mg/den, v kombinaci se standardni terapii u pacientd
s hladinou sérového drasliku < 5 mmol/I a sérového kreatininu < 220 mikromol/l. Jestlize dojde
k retenci tekutiny a pfetrvava jest¢ 8 tydnd po zahdjeni 1éCby, a jestlize hladina sérového
drasliku zistava < 5 mmol/l, davky spironolaktonu mohou byt zvySeny na 50 mg jednou denné.
Hladiny drasliku a kreatininu museji byt po 1 tydnu zhodnoceny. Pokud hladina drasliku
stoupne na 5,5 mmol/l nebo sérovy kreatinin stoupne nad 220 mikromold/l, davku
spironolaktonu je tieba snizit na 25 mg kazdy druhy den nebo spironolakton vysadit. Pokyny k
monitorovani sérového drasliku a kreatininu viz bod 4.4. ,Hyperkalemie u pacientd s
chronickym srde¢nim selhanim*

. edematozni stavy: Obvykla davka je 25 az 100 mg/den. V zavaznych ptipadech mize byt davka
zvySena az na 200 mg/den. Pfi zavaznych edematdznich stavech, napt. spojenych s jaterni
cirh6zou, je mozné kratkodobé podani dennich davek 200 az 400 mg.

. lécba hypertenze: Obvykla davka je 50 az 100 mg/den. PIného terapeutického ucinku je
vétSinou
dosaZzeno béhem 2 tydni 1é€by. To musi byt brano v uvahu pfi Gpravé davky.
1écba primarniho hyperaldosteronismu: 100 az 400 mg/den v piedoperacni piipravé. Pokud
pacienta nelze operovat, terapeutickou davku je tfeba snizit na nejnizsi ucinnou davku.

Starsi pacienti:

. obvykle neni potieba ptizptsobit davkovani, pokud pacient netrpi renalnim nebo jaternim
selhanim.

Pediatricka populace:

. edém u déti: Pocateéni denni davka ma obsahovat 1-3 mg spironolaktonu/kg télesné hmotnosti,
podavané v n€kolika davkach. Davka ma byt upravena podle odpovédi a snasenlivosti (viz body
4.3 a4.4).

Déti maji byt 1é¢eny pouze pod dohledem détského 1ékare. Jsou dostupné omezené pediatrické udaje
(vizbody 5.1 a 5.2).

Renalni selhani (viz také bod 4.4):

. opatrnosti je tfeba pfi podavani spironolaktonu pacientim se stfedné zavaznym renalnim
selhanim (clearance kreatininu 30 az 50 ml/min)
. pacientiim se zavaznym renalnim selhanim (clearance kreatininu niz$i nez 30 ml/min) nesmi byt

spironolakton podavan.
Jaterni selhani (viz také bod 4.4):
. u pacientl s jaternim selhanim jsou metabolizmus a eliminace spironolaktonu zpomaleny. U

téchto pacientdl neni potieba ptizplisobovat pocate¢ni davkovani.

Zpusob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace
Spironolakton je kontraindikovan u dospélych a déti v nasledujicich ptipadech:

. hypersenzitivita na spironolakton nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
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hyperkalemie

hyponatremie

addisonova krize

akutni a chronické renalni selhani, clearance kreatininu nizsi nez 30 ml/min
anurie

porfyrie

Spironolakton je kontraindikovan u déti se sttedné zadvaZnou az zdvaznou poruchou funkce ledvin.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Béhem 1écby piipravkem museji byt pravidelné kontrolovany koncentrace sérovych elektrolyti a
rendlni funkce.

Soucasné pouziti 1é¢ivych pripravki, o nichZz je znamo, ze vyvolavaji hyperkalemii, spolu se
spironolaktonem, mize vést k zdvazné hyperkalemii.

Riziko hyperkalemie je vyssi u starsich pacientl, u pacientd s renalnim nebo jaternim selhdnim a pfi
kombinaci spironolaktonu s ACE inhibitory, blokatory angiotenzinu II a jinymi diuretiky. U téchto
pacientli museji byt peclivé kontrolovany koncentrace sérového drasliku (viz také bod 4.5).

Hyperkalemie mtize byt smrtelna. Je velmi dilezité monitorovat a upravovat sérové hladiny drasliku u
pacientl s chronickym srde¢nim selhdnim uZzivajicich spironolakton. Tito pacienti nesméji uzivat jina
draslik Setfici diuretika. Pacienti se sérovym draslikem > 3,5 mmol/l nesméji uzivat peroralni doplnky
drasliku. Kontrola drasliku a kreatininu je doporucena 1 tyden po zahéjeni 1écby nebo zvysSeni davky
spironolaktonu, mési¢né po prvni 3 meésice 1écby, poté kvartalné po dobu 1 roku, dale kazdych 6
mésicti. Lécba musi byt ukoncena nebo prerusena pti hlading sérového drasliku > 5 mmol/l nebo
sérového kreatininu > 220 mikromold/L.

Doplnky drasliku, nahrazky soli obsahujici draslik nebo dieta bohata na draslik neni z divodu rizika
hyperkalemie doporucena (viz také bod 4.5).

U pacientd s jaterni cirh6zou byla hldSena b&hem uzivani spironolaktonu hypochloremicka
metabolicka acid6za s hyperkalemii i presto, ze pacienti méli normalni funkei ledvin. Pacienti s jaterni
cirhozou 1 ostatni pacienti s rizikem acidozy museji byt peclivé monitorovani.

Zv1astni pozornost je doporucena pti 1é¢be diabetickych pacienti s renalnim poskozenim.

Opatrnost je doporucena pii 1é¢be ascitli, aby hmotnost pacienta neklesala rychleji nez 1 kg denn¢
(zvysenou diurézou).

U pacient s peptickymi viedy mize spironolakton narusit hojeni viedl a proto by mé¢l byt u téchto
pacientil uzivan pouze po peclivém uvazeni.

Spironolakton zptsobil nebo stimuloval rtst nadortt u pokusnych zvirat. To musi byt pii pouzivani
pripravku brano v uvahu. Tento uc¢inek miize byt zptisoben hormonalnimi zménami, které jsou stejné
jaké jsou u ¢loveka (viz bod 5.3).

Pediatricka populace

Kwvuli riziku hyperkalemie maji byt draslik Setfici diuretika pouzivana s opatrnosti u hypertenznich
pediatrickych pacientd s lehkou poruchou funkce ledvin. (Spironolakton je kontraindikovan u
pediatrickych pacienti se sttedné zavaznou nebo zavaznou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3.)

Pomocné latky



Spironolactone Orion obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento pripravek
uZivat.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi p¥ipravky a jiné formy interakce

Spironolakton snizuje riziko hypokalemie zptisobené jinymi diuretiky a v pfipad€ potieby muze byt
kombinovan s dalsi diuretickou 1écbou.

Opatrnosti je tfeba pfi anestézii pacientll uzivajicich spironolakton. Spironolakton snizuje obéhové
ucinky noradrenalinu. Ucinek nedepolarizujicich svalovych relaxancii mtze byt zesilen.

Spironolakton ma synergicky ucinek s jinymi antihypertenzivy.

Soucasné uzivani s dopliky drasliku (draslik obsahujici mineralni ptipravky, dieta bohatd na draslik
nebo ndhrazky kuchyfiské soli), jinymi draslik Setficimi diuretiky, ACE inhibitory, blokatory
angiotenzinu II, blokatory aldosteronu, heparinem nebo nizkomolekuldrnim heparinem muize vést s
zavazné hyperkalemii (viz bod 4.4).

Kombinace spironolaktonu a ACE inhibitort je moZna u pacientt se srde¢nim selhanim NYHA II-1V,
pokud se ukaze efektivni a pokud jsou peclivé kontrolovany hladiny sérového drasliku a kreatininu.

Acetylsalicylova kyselina (ne v nizkych protitrombotickych davkach) a nesteroidni antirevmatika
(NSAID) mohou v kombinaci zpomalit eliminaci metabolitl spironolaktonu, oslabit diureticky ucinek
a zvysit riziko hyperkalemie.

Ucinek warfarinu maze byt pii soucasné 1écbé se spironolaktonem slabsi.
Pti soucasné 1éCbé se spironolaktonem muze byt clearance digoxinu sniZzena a polocCas digoxinu
zvysen. Je doporucena opatrnost pii kombinaci digoxinu a spironolaktonu, jelikoz spironolakton muze

také v urcité mife zmeénit vysledky test hladiny sérového digoxinu.

Pfi soucasném uzivani spironolaktonu miize byt zménéna eliminace lithia a je doporucena kontrola
jeho koncentrace.

Tacrolimus miiZe zptsobit hyperkalemii, kterou spironolakton mtize zhorsit. Pfi kombinovaném uziti
museji byt peclivé kontrolovany koncentrace drasliku.

Kromé jinych 1é¢ivych ptipravki, o nichz je znamo, ze zptisobuji hyperkalemii, mize soucasné pouziti
trimethoprimu/sulfamethoxazolu (kotrimoxazolu) spolu se spironolaktonem vést ke klinicky relevantni

hyperkalemii.

Metabolity spironolaktonu mohou zménit vysledky nekterych fluorometrickych test (napf. stanoveni
kortisolu).

Spironolakton muze snizovat plazmatické hladiny mitotanu u pacientli s adrenokortikalnim
karcinomem lé¢enych mitotanem a nesmi byt podavan soucasné s mitotanem.

Spironolakton se vaze na androgenni receptor a mtze zvySovat hladiny prostatického specifického
antigenu (PSA) u pacientli s malignim nadorem prostaty 1éCenych abirateronem. Pouziti s
abirateronem se nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi



O uzivani spironolaktonu u t€hotnych Zen existuji omezené udaje. Studie na zvitatech prokazaly
reproduk¢éni toxicitu spojenou s antiandrogennim uc¢inkem spironolaktonu (viz bod 5.3).

Diuretika mohou sniZzovat placentarni perfuzi a tim ovlivilovat nitrodélozni riist, a proto se
nedoporucuji pro standardni 1écbu hypertenze a edémut béhem téhotenstvi.

Spironolakton se nema uzivat béhem té¢hotenstvi, pokud potencialni prinos neptevysuje riziko.

Kojeni

Kanrenon (dtlezity a aktivni metabolit spironolaktonu) je vylu¢ovan do lidského matetského mléka. O
ucincich spironolaktonu na novorozence/kojence nejsou k dispozici dostateéné informace.

Spironolakton se nema uzivat béhem kojeni. Rozhodnuti, zda prerusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se
1é¢by spironolaktonem, je nutné ucinit s ohledem na ptinos kojeni pro dit¢ a ptinos 1écby pro Zenu.

Fertilita
Spironolakton snizoval fertilitu samic mysi (viz bod 5.3).
4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptedevsim na pocatku 1écby a po upraveé davkovani se mohou objevit zavraté nebo unava, které mohou
snizit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Ptedevsim pti dlouhodobé 1é€bé musi byt brana v ivahu mozna hyperkalemie. U pacientl s jaterni
cirhozou se vyskytla hyperchloremicka acidoza. Lécba vysokymi davkami spironolaktonu mize
zpusobit hyponatremii a dehydrataci. U pacient s rendlnim selhdnim mutize spironolakton déle zhorsit
renalni funkci. Pokud zieteln€¢ stoupd koncentrace kreatininu, lécba spironolaktonem musi byt
ukoncena. Béhem 1éCby spironolaktonem miize v urCitém rozsahu klesat koncentrace uratu.
Neurologické nezadouci cinky jako je zmatenost, bolest hlavy a apatie se vyskytuji zejména u
pacientt s jaterni cirhozou.

Frekvence nezadoucich ucinki jsou definovany nasledovné:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100);

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Velmi vzacné (< 1/10 000);

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit).

Casté Méné Casté | Vzacné Velmi Neni zndmo
vzacné
Novotvary Benigni
benigni, maligni tumory prsu
a blize neurcené
(zahrnujici cysty
a polypy)
Poruchy krve a Trombocyto-
lymfatického penie,
systému Leukopenie
(také




agranulocyt6za

)

Poruchy Poruchy Dehydratace
metabolismu a elektrolytové
VyzZivy rovnovahy
jako je
hyperkalemi
e a
hyponatremi
e
Psychiatrické Zmatenost Apatie, Zmény
poruchy libida
Poruchy Bolest hlavy Parestézie Zavraté
nervového
systému
Gastrointestindln | Gastrointestinaln
i poruchy i poruchy,
Nevolnost,
Prtijem, Zvraceni
Poruchy jater a Jaterni
zluCovych cest dysfunkce
Poruchy kaze a | Sucha pokozka | Kozni Alopecie, Toxicka
podkozni tkané vyrazka, hypertrich6z | epidermalni
Pruritus, a nekrolyza
Kopftivka (TEN),
Stevensiv-
Johnsoniv
syndrom,
polékova
reakce
s eozinofilii
a
systémovym
i ptiznaky
(DRESS),
pemfigoid
Poruchy svalové Kftece v
a kosterni nohach
soustavy a
pojivové tkane
Poruchy ledvin a Zvyseni Akutni renalni
mocovych cest koncentrace | selhani
sérového
kreatininu
Poruchy Gynekomastie,
reprodukéniho Napéti v prsou,
systému a prsu Menstruacni
poruchy,
Impotence
Celkové poruchy | Somnolence
a reakce v misté
aplikace
VySetfeni Zvysena
koncentrace




| | reninu | | |

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky
Hléaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Akutni predavkovani spironolaktonem muze zplsobit Uinavu, zmatenost, zvraceni, ataxii, zavrate,
kozni vyrazku a prijem. Chronické predavkovani miize zpasobit hyperkalemii a hyponatremii.
Jednotliva davka 625 mg vyvolala mirnou intoxikaci néasledovanou vyprazdnénim zaludku. Prvni
pomoc pii predavkovédni je podani aktivniho uhli, v pfipadé potieby i opakované. Pokud k
predavkovani doslo pied kratkou dobou a pozité mnozstvi spironolaktonu je zna¢né, je tieba uvazit
vyprazdnéni zaludku gastrickou lavazi. Lécba pfedavkovani je vétSinou symptomaticka, je indikovano
monitorovani srde¢ni funkce, elektrolytové rovnovahy a funkce ledvin. Specifické antidotum
spironolaktonu neni zndmeé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diuretika, antagonisté aldosteronu
ATC kéd: CO3DAO1

Spironolakton je kompetitivni antagonista aldosteronu. Vaze se kompetitivné na receptory v distalnich
tubulech a tak brani syntéze proteinu diilezitého pro transport K+ a Na+ iontt.

Spironolakton ma diureticky a draslik Setiici uCinek, zvySuje exkreci sodiku a vody a zadrzuje draslik
a hot¢ik. Spironolakton také inhibuje adrenokortikalni biosyntézu aldosteronu u pacientl s primarnim
hyperaldosteronismem. Uginek spironolaktonu zavisi na aldosteronu: ¢im vyssi je koncentrace
aldosteronu v organizmu, tim siln¢€jsi je odpoveéd’ na spironolakton.

Utinky spironolaktonu jsou u¢inky 1é¢ivé latky i jejich aktivnich metabolitd, jako je kanrenon. Pokud
je exkrece aldosteronu nadmeérna, napt. kvili jaterni cirhéze nebo pii uzivani diuretik, spironolakton
zvySuje exkreci sodiku a vody a snizuje exkreci drasliku. Pokud je exkrece aldosteronu normalni,
diureticky a draslik Setfici u¢inek spironolaktonu je slaby. Koncentrace krevniho cukru, cholesterolu a
triglyceridi zGstavaji nezménény. Spironolakton ma také antiandrogenni ucinek: slabé zabramuje
androgeniim vazb¢ na jejich receptory a inhibuje enzym 17-o-hydroxylazu dulezity pro syntézu
androgentl.

Chronické srdecni selhani: Randomizovana Aldactonova Evaluatni Studie (RALES) byla
multindrodni, dvojité zaslepena studie s 1 663 pacienty s injekéni frakci < 35%, se srdecnim selhanim
NYHA IV v minulych 6 mé&sicich, se srdecnim selhdnim NYHA II-IV v dob¢ randomizace. U vsech
pacientii bylo piedepsano uzivani klickovych diuretik a, pokud byl tolerovan, ACE inhibitor.

Pacienti s vychozi hladinou sérového kreatininu > 220 mikromold/l nebo s nedavnym zvySenim o 25%
nebo s vychozi hladinou sérového drasliku > 5,0 mmol/l byli vylouceni. Pacienti byli randomizovani v
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poméru 1 : 1 na skupinu uZivajici spironolakton 25 mg peroralné jednou denné a na skupinu s
placebem. Pacientim, ktefi snaSeli davku 25 mg jednou denné, byla podle klinické indikace davka
zvySena na 50 mg jednou denné. Pacientiim, ktefi nesnaseli davku 25 mg jednou denn¢, byla davka
sniZzena na 25 mg kazdy druhy den. Priméarnim cilem studie RALES bylo hodnoceni doby do umrti z
jakékoli priciny. Studie RALES byla ukonéena predcasné, s prumérnou dobou sledovani 24 mésict,
vzhledem k vyznamnému vlivu na mortalitu zjisténému v planované ptredbézné analyze.

Spironolakton ve srovnani s placebem snizil riziko umrti o 30% (p<0,001; 95% konfiden¢ni interval
18% az 40%). Spironolakton snizil riziko srdecniho umrti, pfedevsim nahlého imrti a umrti z

progresivniho srdeniho selhani ve srovnani s placebem o 31% (p<0,001; 95% konfidenc¢ni interval
18% az 42%).

Spironolakton rovnéz snizil riziko hospitalizace ze srdecni pticiny (definovana jako zhorseni srde¢niho
selhani, angina pectoris, ventrikularni arytmie nebo infarkt myokardu) o 30% (p<0,001; 95%
konfiden¢ni interval 18% az 41%). Ve skupin€ spironolaktonu se skupina NYHA na konci studie

zlepsilau 41% pacientli a zhorsila u 38% ve srovnani s placebovou skupinou, u které bylo zlepseni u
33% a zhorseni u 41% (p<0,001).

Pediatricka populace

O pouziti spironolaktonu u déti neni k dispozici dostatek podstatnych udaji z klinickych studii. To je
zplisobeno ruiznymi faktory: omezenym poctem provedenych studii u déti, pouzitim spironolaktonu
v kombinaci s dal§imi latkami, omezenym poctem pacientii hodnocenych v jednotlivych studiich a
riznymi studovanymi indikacemi. Doporuceni pro davkovani u pediatrickych pacientl jsou zaloZena
na klinické zkuSenosti a pripadovych studiich zdokumentovanych ve védecké literatufe.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Spironolakton se v gastrointestindlnim traktu dobte vstiebava (70 — 80%). Jeho biologicka dostupnost
je vy$ssi pfi uzivani po jidle nez pfi uzivani nalacno a dosahuje 25 az 70%. Maximalni koncentrace je
dosazeno primeérné za 1 az 2 hodiny po poziti, distribucni objem je 14,4 1/kg. Vazba na bilkoviny je
vyssi nez 90% a clearance 100 ml/kg/min. Eliminacni polocas spironolaktonu je 1,3 az 2 hodiny.

Spironolakton podléha zna¢nému metabolismu po prvnim prichodu. Je metabolizovan na kanrenon,
7a- thiomethyl-spironolakton a dalsi ¢astecné aktivni metabolity. Eliminacni polocas téchto metabolitit
je okolo 15 hodin, tak je vyznamné prodlouzen ucinek 1éku. Spironolakton je vyluCovan moci a ve
stejném pomeéru biliarni exkreci ve stolici, hlavné ve formé metabolitt.

PIného diuretického ucinku spironolaktonu je obvykle dosazeno béhem 2 az 3 dnti od zahajeni 1écby.
Diuréza pretrvava jesté 2 az 3 dny po ukonceni lécby. U starSich pacienti muze byt clearance
spironolaktonu snizena a polocas zvyseny.

Pediatricka populace

Nejsou dostupné zadné farmakokinetické udaje o pouziti u pediatrické populace. Doporuceni
pro davkovani u pediatrickych pacientl jsou zalozena na klinické zkuSenosti a ptipadovych studiich
zdokumentovanych ve védecké literature.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bylo prokazano, ze spironolakton je tumorigenni u potkand, pokud je podavan ve vysokych davkach a
po dlouhou dobu. Vyznam téchto zjisténi s ohledem na klinické pouziti neni znam.

Neklinické udaje neodhalily zadné dtikazy teratogenity, ale embryo-fetalni toxicita byla pozorovana u
kralika a antiandrogenni ucinek u potomkt potkanti vyvolal obavy z moznych nepiiznivych u¢inkd na
vyvoj samcich pohlavnich organi. U potkani bylo zjiSténo, Ze spironolakton prodluzuje délku
estralniho cyklu a u mysi spironolakton inhibuje ovulaci a implantaci, ¢imz snizuje fertilitu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

Kukufi¢ny skrob

Povidon 25

Polysorbat 80

Silice maty peprné

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsaht baleni
HDPE plastova lahvicka s uzavérem

25 mg: 30, 50, 100 a 250 tablet

50 a 100 mg: 30, 50 a 100 tablet

PVC/ALl blistr
25 mg, 50 mg a 100 mg: 30 a 60 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNI CISLO/ REGISTRACNI CiSLA
Spironolactone Orion 25 mg : 50/055/12-C

Spironolactone Orion 50 mg : 50/056/12-C
Spironolactone Orion 100 mg : 50/057/12-C



9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 1. 2012
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 8. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

3. 11. 2025
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