ESPIROLACTONA ION

ESPIRONOLACTONA

Laboratorio

Composicion.

ESPIROLACTONA 25 ION: Cada comprimido contiene 25 mg de Espironolactona, excipientes c.s. Contiene lactosa.

ESPIROLACTONA 50 ION: Cada comprimido contiene 50 mg de Espironolactona, excipientes c.s. Contiene lactosa.

ESPIROLACTONA 100 ION: Cada comprimido contiene 100 mg de Espironolactona, excipientes c.s. Contiene lactosa.

Descripcion.

Espironolactona es un diurético ahorrador de potasio. Inhibe de modo competitivo la union de la aldosterona a receptores
mineralocorticoides, de esta manera produce una inhibicion de la reabsorcién de Na+ por el tibulo contorneado distal y la porcion inicial del
tubo colector. A su vez disminuye la secrecién de K+ e H+ hacia la luz tubular. Inhibe la sintesis de proteinas inducidas por aldosterona. Su
eficacia clinica esté en relacion a las concentraciones endégenas de aldosterona.

Indicaciones.
ESPIROLACTONA ION estd indicado en el tratamiento de la hlpertensmn arterial esencial. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica
clase Il y IV de la NYHA, asociado a su tratamiento . Hiper ismo primario. Como agente de diagnéstico en el

tratamiento prequirdrgico, o en el tratamiento a largo plazo de casos donde la intervencion quirtirgica no esté indicada. Hiperaldosteronismo
secundario, en particular en los edemas relacionados con la cirrosis hepética, insuficiencia cardiaca congestiva y sindrome nefrético.
Contraindicaciones.

Pacientes con hiperpotasemia o que tengan mayor riesgo de padecerla por enfermedad o por la administracion de farmacos que aumentan la
concentracion sérica de potasio.

Pacientes que presentan anuria o insuficiencia renal severa. Insuficiencia renal de moderada a grave.

Hipersensibilidad a la espironolactona. Enfermedad de Addison u otras enfermedades i ala hiper ia. Uso cc i con
eplerenona.

Precauciones.

Eluso concomitante de espirc con otros diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas de la angiotensinall,
bloqueantes de la aldosterona, heparinas, heparinas de bajo peso molecular u otros medicamentos que se sabe que producen
hiperpotasemia, suplementos de potasio, dieta rica en potasio o i de la sal que potasio, pueden conducir a una

hiperpotasemia severa. Asi mismo, el uso concomitante de espironolactona con AINEs y beta-bloqueantes puede facilitar la aparicion de
hiperpotasemia.

Puede provocar un desequilibrio hidroelectrolitico sobre todo hiperpotasemia e hiponatremia y posible aumento transitorio del nitrogeno
ureico en sangre (BUN) en ancianos y/o pacientes con funcién hepatica o renal alterada. Deben vigilarse periodicamente los niveles
plasméticos de sodioy potasm

Debe utilizarse conp €en paci iatricos hipertensos conil iarenal leve debido al riesgo de hiperpotasemia.

Debe evitarse el uso de espironolactona en pacientes con insuficiencia cardiaca clase |y Il de la NYHA por el elevado riesgo de
hiperpotasemia.

En pacientes con insuficiencia cardiaca grave (clase Ill'y IV de la NYHA) es critico vigilar y controlar los niveles séricos de potasio. Debe
evitarse el uso con otros diuréticos ahorradores de potasio (amilorida, triamtereno) o antagonistas de la aldosterona (eplerenona,
drospirenona). Debe evitarse el uso de suplementos de potasio orales en pacientes con niveles séricos de potasio > 3.5 mmol/L. Interrumpir
transitoria o definitivamente el tratamiento si los niveles séricos de potasio son > 5 mmol/L o de creatinina > 4 mg/dL.

En deportistas debe informarse que se encuentra en la lista de sustancias prohibidas publicadas por los organismos correspondientes.
Asimismo deben usarse con precaucion en la poblacion peditrica dado el riesgo de hiperpotasemia.

Embarazo y lactancia: No existen estudios bien controlados en mujeres embarazadas. Tanto la espironolactona como sus metabolitos
pueden atravesar la barrera placentaria. EI uso de espironolactona no esta recomendado en mujeres embarazadas por posibles efectos
antiandrogénicos, a no ser que el beneficio esperado justifique los posibles riesgos. La canrenona (metabolito principal activo de la
espironolactona) se excreta en la leche materna. Si el empleo de espironolactona es imprescindible en el tratamiento de las mujeres en
periodo de lactancia, debe sustituirse la alimentacién materna por alimentacion artificial durante el periodo de tratamiento.

Efectos adversos.

Lafrecuenciay la gravedad de los mismos estan en relacion a la dosis diaria y ala duracion del tratamiento.

Trastornos generales: malestar general, fatiga.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Frecuentes: ginecomastia, menstruacion irregular, amenorrea, sangrado post
menopausico, ir ia. Muy raras: iabenigna en el pecho, dolor mamario.

Trastornos gastrointestinales: Frecuente: diarreay nduseas.

Alteraciones de piel y tejido subcutaneo: Poco frecuentes: eritema, exantema, urticaria, prurito. Muy raras: alopecia, hipertricosis. Otros de
frecuencia no establecida: Sindrome de Steven-Johnson (SSJ), necrolisis epidérmica toxica (NET) y erupcion medicamentosa con
eosinofilia.

Trastornos electroliticos: Poco frecuentes pero muy graves, incluso fatales: hiperpotasemia e hiponatremia. (La hiperpotasemia se
caracteriza por alteraciones del ritmo cardiaco, parestesias, debilidad muscular, parélisis flacida y espasmos musculares).

Alteraciones del SNC: Frecuentes: cefaleas, somnolencia. Poco frecuentes: parestesia. Raras: mareos. Muy raras: ataxia.

Trastornos musculc éticos, calambres (poco frecuentes).

Trastornos psiquiatricos: Poco frecuentes: confusion. Muy raras: cambios en la libido. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes:

elevacion de la concentracion de creatinina sérica. Raras: insuficiencia renal aguda. Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Raras:

leucopenia (incluyendo agranulocitosis), trombocitopenia. Trastornos hepatobiliares: Muy raras: alteracion de la funcion hepatica.

Interacciones.

La administracion concomitante de ESPIROLACTONA ION con los siguientes farmacos debe evitarse debido al riesgo de hiperpotasemia:

diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, IECA, antagonistas de los receptores de angiotensina Il, betabloqueantes y
inas, AINES, trimetroprimay: ol

Alcohol, barbitdricos o narcéticos puede producir potenciacion de la hipotension ortostética. La administracion conjunta con acido

acetilsalicilico disminuye la accién diurética de la espironolactona. Espironolactona con farmacos que se sabe que producen acidosis

metabdlica como cloruro de amonio, colestiramina puede dar lugar a un aumento del riesgo de acidosis metabélica.

Carbenoxolona puede producir retencion de sodio. Corticoides. ACTH puede producir hipopotasemia.

Espironolactona disminuye la respuesta vascular a la accion de noradrenalina. Administrado junto a antihipertensivos puede potenciar los

efectos de éstos. Se ha demostrado que la espironolactona aumenta la semivida de la digoxina. La espironolactona aumenta el

metabolismo de lafenazona. Existe informacion de una posible interaccion entre warfarina y espironolactona.

En general, el litio no debe administrarse conjuntamente con diuréticos ya que éstos reducen el aclaramiento renal del mismo y existe riesgo

de toxicidad.

Posologia.

Hipertension arterial esencial: Dosis habitual 50-100 mg/dia que podra incrementarse gradualmente a 200 mg en casos més graves en

intervalos de 2 semanas.

Insuficiencia cardiaca grave (clase lll y IV de la NYHA) en asociacion con tratamiento convencional: Debe iniciarse el tratamiento con 25 mg

unavez al dia en pacientes con potasio sérico < 5.0 mmol/L y creatinina sérica < 2.5 mg/dL pudiéndose incrementar a 50 mg una vez al dia

siestd clinicamente indicado. En los pacientes que no toleren 25 mg una vez al dia puede reducir la dosis a 25 mg en dias alternos. La dosis

parael iento de lainsuficiencia cardiaca congestiva no debe ser superiora 50 mg al dia.

Hiperaldosteronismo secundario: Dosis habitual 100 mg al dia. En casos mas graves podrd incrementarse a 400 mg/dia. Dosis de

mantenimiento 25-200 mg/dia.

Edema asociados a cirrosis hepatica: Si la relacion Na+/K+ en la orina es mayor a 1, la dosis normal sera de 100 mg/dia. Si la relacion

Na-+/K+ enorinaes menora1, ladosis oscilara entre 200 y 400 mg al dia.

Edemas asociados a sindrome nefrético: Dosis habitual 100-200 mg al dia.

Poblacion de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal: Dosis habitual 25 mg/dia reduciéndose a 25 mg en dias alternos segtn el

grado de lafuncion renal y siempre que el potasio sérico seainferiora 5.0 mmol/L

Pacientes pediatricos: La dosis inicial es de 1-3 mg/Kg de peso administrados en tomas separadas. La dosis se ajustara en funcion de la

respuesta y tolerancia del paciente.

Diagnéstico y tratamiento del hiperaldosteronismo primario: La espironolactona puede emplearse como método de diagndstico inicial con

el fin de poner en evidencia un hiperaldosteronismo primario mientras los pacientes estan sometidos a dieta normal. Prueba de larga

duracion: Se administra a la dosis diaria de 400 mg durante 3 6 4 semanas. La correccion de hipopotasemia y de la hipertension arterial

proporciona un diagndstico de presuncion de hiperaldosteronismo primario. Prueba de corta duracion: Se administra a la dosis de 400 mg

durante 4 dias. Si el potasio sérico aumenta durante la administracion de espironolactona y disminuye cuando deja de administrarse, puede

tenerse en consideracion la e)ustenma de un hiperaldosteronismo primario.

Laespirc puede e como preparacion ala cirugiaa la dosis de 100-400 mg al dia.

ESPIROLACTONA 25 [ON: la ranura del comprimido no es funcional por tanto el comprimido no debe partirse para su administracion.

Sobredosificacion.

La sobredosis masiva de espironolactona puede causar letargo, somnolencia, confusion mental, hipotension arterial y trastornos del ritmo

cardiaco, nduseas, vomitos, diarrea y erupcion eritematosa o maculopapular. Pueden producirse desequilibrio electrolitico y

deshidratacion. Deberd procederse al lavado de estémago o inducir el vomito e instaurar tratamiento sintomético.  En caso de

hiperpotasemia, reducir la ingesta de potasio, en el empleo de otro diurético eliminador de potasio o resinas de intercambio; Si es necesario

tratamiento urgente administracion intravenosa de glucosa (20-50%) junto con insulina a razén de 0.25-0.5 U.1. de insulina por gramo de

glucosa.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicologico (CIAT), tel. 1722.

Presentaciones.

ESPIROLACTONA 25 ION: Envase x 20 comprimidos.

ESPIROLACTONA 50 ION: Envase x 20 comprimidos.

ESPIROLACTONA 100 I0N: Envase x 10y x 20 comprimidos.

Conservacion.

Conservaratemperaturaambiente (15-30)°C en su envase original.
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