Aldnlactnnag

Espironolactona

COMPRIMIDOS
DIURETICO AHORRADOR DE POTASIO

COMPOSICION

Cada comprimido masticable contiene:
Espironolactona 25 mg y 100 mg, respectivamente
Excipientes, c.s.

PROPIEDADES

Es un inhibidor competitivo de la aldosterona. Este antagonismo se ejerce por
competencia en union a los receptores especificos de la aldosterona en el si-
tio de intercambio sodio/potasio en el tubulo contorneado distal de la nefrona.
Es efectivo al disminuir la presion sanguinea sistdlica y diastélica en muchos pacien-
tes con hipertension esencial, aun cuando la secrecion de aldosterona se encuentre
dentro de los limites normales. Reduce el sodio intercambiable, el volumen plasmati-
co, la resistencia periférica, el peso corporal y la presion sanguinea.

TOXICOLOGIA

En estudios cronicos de toxicidad en ratas, ha mostrado producir tumores cuando se
administra en altas dosis de 25 a 250 veces la dosis diaria normal en humanos y en
un largo periodo de tiempo.

El significado de este descubrimiento con respecto a su uso clinico todavia no es
cierto. Se ha mostrado que la disposicién y el metabolismo de esta sustancia en
ratas es diferente al de los humanos.

INFORMACION CLINICA

INDICACIONES

Hipertensién esencial y coadyuvante de tratamientos antihipertensivos.
Prevencion y tratamiento de la hipopotasemia o hipomagnesemia inducida por
diuréticos.

Trastornos edematosos: Insuficiencia cardiaca congestiva, acompafiada de ede-
ma y ascitis, sindrome nefrético, cirrosis hepatica y otros trastornos edematosos.
Tratamiento coadyuvante de acné refractario.

CONTRAINDICACIONES
Insuficiencia renal aguda, deterioro significativo de la funcién renal, anuria e hiper-
calemia o intolerancia a la sustancia.

EFECTOS INDESEABLES

Puede desarrollarse una ginecomastia en asociacién con su uso y los médicos de-
ben estar alerta con respecto a su posible aparicion. El desarrollo de ginecomastia
parece estar relacionado tanto con la dosis como con la duracién del tratamiento
y normalmente es reversible cuando se discontinua el tratamiento. En casos raros
algunos agrandamientos mamarios pueden persistir. Otros efectos adversos asocia-
dos con su uso son infrecuentes y estan incluidos: Gastrointestinales como diarrea
y espasmo, somnolencia, letargo, cefalea, urticaria, confusién mental, erupciones,
disminucién de la ereccion, menstruacion irregular o amenorrea y sangramiento pro-
longado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No es recomendable la administracion de suplementos de potasio o de otros agentes
ahorradores de potasio, puesto que pueden inducir hipercalemia.

Puede potencializar la accién de los diuréticos o de otros medicamentos antihiper-
tensivos y por lo tanto, las dosis de éstos deberian primeramente reducirse por lo
menos a la mitad cuando se agrega este producto al régimen terapéutico y luego
ajustarse segun lo necesario.

Reduce la respuesta vascular a la norepinefrina. Sin embargo, deben tomarse pre-
cauciones en el manejo de pacientes sometidos a anestesia regional o general mien-
tras estan siendo tratados con el producto.

Como la carbenoxolona puede causar retencién de sodio y asi reducir su eficacia, el
uso concomitante de estos dos agentes debe ser evitado.

Casos reversibles de acidosis metabdlica hiperclorémica, usualmente en asociacion
con hipercalemia, han sido reportados que ocurren en algunos pacientes con cirro-
sis hepatica descompensada aun en presencia de una funcién renal normal. No es
recomendable la administraciéon de potasio suplementario o de otros agentes ahor-
radores de potasio por cuanto podrian inducir hipercalemia.

Es aconsejable la estimacion periédica de los electrolitos séricos debido a la posib-
ilidad de que se presenten hipercalemia, hiponatremia y elevacion transitoria de
nitrégeno ureico sanguineo, especialmente en pacientes con la funcién renal pre-
viamente deteriorada.

USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA

Esta sustancia o sus metabolitos pueden cruzar la barrera placentaria. Por consigui-
ente, el uso del producto en las embarazadas requiere que los posibles beneficios
de la terapia sean tomados en cuenta contra los posibles riesgos que pueda signifi-
car. La canrenona, un metabolito de esta sustancia, pasa a la leche materna. Si se
considera esencial el uso del medicamento, deberia instituirse un método alternativo
para la alimentacion del lactante.

INTERACCIONES

Puede tener un efecto aditivo cuando se administra concomitantemente con otros
diuréticos y agentes antihipertensivos. Podria ser necesario reducir la dosis de es-
tos farmacos cuando se agregue esta sustancia al régimen de tratamiento. Reduce
la capacidad de respuesta vascular a norepinefrina. Se debe tener cuidado en el
manejo de pacientes sometidos a anestesia mientras estén siendo tratados con este
producto.

Se ha demostrado que aumenta la vida media de digoxina.

Se ha demostrado que acido acetilsalicilico, indometacina y acido mefenamico
atenuan el efecto diurético de espironolactona.

Incrementa el metabolismo de antipirina.

Puede interferir con los ensayos de las concentraciones plasmaticas de digoxina.

SOBREDOSIS

La sobredosis aguda puede manifestarse mediante nausea, vomito, somnolencia,
confusién mental, salpullido maculopapular o eritematoso, o diarrea. Puede ocurrir
la falta de balance de electrdlitos y deshidratacion. No hay un antidoto especifico. El
uso de esta sustancia debe dejarse y restringirse el consumo de potasio (incluyendo
las fuentes provenientes de la dieta).

UsSO Y DOSIsS

La que el médico en cada caso y paciente en particular considere de lugar, como
norma habitual:

HIPERTENSION ESENCIAL Y COADYUVANTE DE TRATAMIENTOS ANTIHIPER-
TENSIVOS: 50-200 mg/dia.

TRASTORNOS EDEMATOSOS:

Insuficiencia Cardiaca: 25-200 mg/dia.

Sindrome Nefrético: 100-200 mg/dia.

Cirrosis Hepatica: 200-400 mg/dia.

Edema Idiopatico: 100 mg/dia.

TRATAMIENTO COADYUVANTE DE ACNE REFRACTARIO: 25-100 mg/dia.

ViA DE ADMINISTRACION
Oral.

Antes de consumir este o cualquier otro medicamento, debe siempre consultar
a su médico.

En caso de un marcado efecto secundario, sea este por sobredosis o reaccion
particular, acuda inmediatamente a su médico.

INFORMACION FARMACEUTICA
DURACION DE ESTABILIDAD
Verificar fecha de vencimiento sefialada en el envase.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU CONSERVACION
Conservar a una temperatura menor o igual a los 30°C, proteger de la luz.

PRESENTACION
Caja conteniendo 3 tirillas de 10 comprimidos.
Caja conteniendo 5 tirillas de 6 comprimidos.

NOTA IMPORTANTE

Este producto se encuentra envasado y protegido en una adecuada y rigurosa
laminacién, especialmente disefiada para evitar su exposicion con la luz y humedad,
descartando ademas que por descuidos involuntarios los nifios puedan accesar al
mismo.

NUMEROS DE REGISTRO SANITARIO
Comprimidos de 25 mg: RM2021-1397
Comprimidos de 100 mg: RM2021-1433

Venta por receta médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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