Побічні реакції. 
Побічні реакції є наслідком конкурентного антагонізму альдостерону, що збільшує екскрецію калію, та антиандрогенної дії спіронолактону.

Побічні реакції наведено за класами систем органів відповідно до Медичного словника регуляторної діяльності MedDRA з використанням визначень частоти за MedDRA:  дуже  часті  (≥ 1/10), часті (≥ 1/100, <1/10), нечасті (≥ 1/1000,  < 1/100), поодинокі (≥ 1/10000, < 1/1000), рідкісні (< 1/10000), невідомої частоти (не можна оцінити за наявними даними).

	Побічні реакції за системами органів, згідно з MedDRA
	Дуже часті
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі 

	Рідкісні


	Невідомої частоти

	Доброякісні, злоякісні та 

неуточнені 

пухлини (у т.ч. кісти та поліпи)
	
	
	
	
	
	Доброякісні новоутворення молочної залози

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	
	
	Тромбоцитопенія, агранулоцитоз, еозинофілія, лейкопенія
	

	З боку імунної системи
	
	
	
	Гіперчутливість
	
	

	Ендокринні порушення
	
	
	
	
	Гірсутизм
	

	З боку харчування та обміну речовин
	Гіперкаліємія1
	Гіперкаліємія2
	
	Гіпонатріємія, дегідратація, порфірія


	
	Гіперхлоремічний ацидоз

	Психічні порушення
	
	
	Сплутаність свідомості
	
	
	

	З боку нервової системи
	
	
	Сонливість3, головний біль
	
	Параліч, параплегія


	Запаморочення,

атаксія

	Кардіологічні порушення
	Аритмії4
	
	
	
	
	

	З боку судин 
	
	
	
	
	Васкуліт
	Небажана

артеріальна гіпотензія

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	
	
	
	Зміна тембру голосу
	

	З боку травної системи
	
	Нудота, блювання 


	
	Гастрит, виразка, шлункова кровотеча, біль у шлунку, діарея
	
	

	З боку гепатобіліарної системи
	
	
	
	
	Гепатит
	Порушення функції печінки

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	
	
	Висипання, кропивʼянка
	Алопеція, екзема, кільцеподібна еритема, вовчакоподібні ураження шкіри
	Бульозний пемфігоїд6, гіпертрихоз, 
синдром 
Стівенса‒
Джонсона, свербіж, токсичний епідермальний некроліз,

медикаментозна реакція з еозинофілією та системними проявами (DRESS-синдром)

	З боку кістково-мʼязової системи та сполучної тканини
	
	
	
	
	Остеомаляція
	Судоми ніг

	З боку сечовидільної системи
	
	
	
	
	Гостра ниркова недостатність
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	Зниження лібідо, еректильна дисфункція, гінекомастія (у чоловіків), болючість молочної залози, біль у грудях (у чоловіків), збільшення молочної залози, менструальні порушення (у жінок)
	Безпліддя5
	
	
	
	

	Системні порушення та ускладнення у місці введення
	
	
	Астенія, втома
	
	
	

	Зміни лабораторних показників
	
	
	
	
	Підвищення вмісту сечовини сироватки крові, підвищення вмісту креатиніну сироватки крові
	Підвищення вмісту глікозильованого гемоглобіну (HbA1c) 6


1У пацієнтів з нирковою недостатністю та у пацієнтів, які одночасно отримують препарати калію.

2У пацієнтів літнього віку, при цукровому діабеті і у пацієнтів, які одночасно приймають інгібітори АПФ.

3У пацієнтів з цирозом печінки.

4У пацієнтів з нирковою недостатністю та у пацієнтів, які отримують препарати калію одночасно зі спіронолактоном.

5При застосуванні препарату в високих дозах (450 мг/добу).

6Як правило, при тривалому застосуванні.

Зазвичай після припинення прийому спіронолактону небажані ефекти зникають.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua/.
