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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 MG

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene informacién importante acerca de su
tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto puede
necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION Y PRESENTACION: ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg

Cada comprimido contiene:

Espironolactona 25 mg

Excipientes: Almidon de maiz, lactosa monohidrato, diéxido de silicio coloidal, magnesio estearato, celulosa microcristalina.
ViA DE ADMINISTRACION: Oral

CLASIFICACION: Diurético retenedor de potasio.

INDICACIONES: Tratamientode edema asociado a cirrosis hepatica, sindrome nefrético e insuficiencia cardiaca congestiva e
hiperaldosteronismo secundaria. Tratamiento coadyuvante en la hipertension. Diagndstico y tratamiento del hiperaldosteronismo
primaria.

CONTRAINDICACIONES: No tome Espironolactona

Si es alérgico a espironolactona o cualquiera de los demas componentes de este medicamento 0 a algin otro medicamento
similar.

Si padece ciertas alteraciones de la funcion renal (insuficiencia renal aguda, funcién renal muy alterada, falta de llegada de orina
a la vejiga o anuria) / Si presenta elevados niveles de potasio en sangre / Si sufre una enfermedad llamada enfermedad de
Addison que produce un dafio de la corteza suprarrenal dando lugar a una deficiencia hormonal / Si esta en tratamiento con
eplerenona (medicamento utilizado para ayudar a prevenir el empeoramiento de la insuficiencia cardiaca tras un infarto de
miocardio).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Espironolactona 25 mg

Si tiene problemas hepaticos graves, incluyendo cirrosis hepéatica / Si es diabético / Si padece de problemas renales, hepaticos,
una insuficiencia cardiaca grave o si es usted un paciente de edad avanzada, el empleo de espironolactona puede alterar sus
niveles en sangre de algunos electrolitos por lo que su médico realizara un control periédico / Si esta en tratamiento con otros
medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la tension alta o para la insuficiencia cardiaca (diuréticos que retienen
potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas de la angiotensina ll, bloqueantes de la aldosterona) o con medicamentos para
impedir la coagulacion de la sangre (heparinas), ya que el uso conjunto de estos medicamentos con Espironolactona puede dar
lugar a un aumento de sus niveles de potasio en la sangre que puede ocasionar problemas graves. / Si esta en tratamiento con
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (para el dolor y la inflamacion) o con betabloqueantes (para el tratamiento de la
tension alta y otros problemas de corazén), ya que el uso conjunto de Espironolactona con estos medicamentos puede dar lugar
a un aumento de sus niveles de potasio en la sangre / No se recomienda la utilizacion de espironolactona con sales de réegimen
(sustitutos de la sal que contienen potasio), con dietas ricas en potasio 0 con suplementos de potasio ya que se puede producir
una intoxicacion grave al aumentar sus niveles de potasio en la sangre / Si padece una insuficiencia cardiaca leve o moderada,
ya que este medicamento puede aumentar sus niveles de potasio en la sangre / Si tiene mas de 80 afios, su médico valorara
como funcionan sus rifiones. / La administraciéon concomitante de Espironolactona 25 mg con ciertos medicamentos, suplementos
de potasio y alimentos ricos en potasio puede provocar hiperpotasemia grave (aumento del nivel de potasio en sangre). Los
sintomas de una hiperpotasemia grave podrian incluir calambres musculares, ritmo cardiaco irregular, diarrea, nauseas, mareo o
dolor de cabeza.

Posiblemente durante el tratamiento con Espironolactona, su médico podra realizarle pruebas periddicas para controlar los
niveles de electrolitos en sangre y asi predecir el riesgo de sufrir efectos adversos. Si tiene una insuficiencia cardiaca grave, su
meédico vigilara de forma especial sus niveles de potasio y de creatinina en la sangre.

Los nifios deben ser tratados Unicamente bajo supervision de un pediatra.
INTERACCIONES: Tomade Espironolactona 25 mg con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

Existen algunos medicamentos que pueden interaccionar con Espironolactona 25 mg: Medicamentos que pueden alterar los
niveles de potasio en sangre (por ejemplo, diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas de la
angiotensina Il, y suplementos de potasio) / La administracion conjunta de espironolactona con medicamentos que se sabe que
aumentan los niveles de potasio en sangre puede dar lugar a una situacion grave de aumento de los niveles de potasio en
sangre.



Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos para el dolor y la fiebre (por ejemplo, acido acetilsalicilico, fenazona,
indometacina, acido mefenamico) / Carbenoxolona (para el tratamiento de las Ulceras de estbmago o del intestino) /
Medicamentos que pueden alterar el equilibrio de los electrolitos en el organismo (por ejemplo, cloruro de amonio, colestiramina) /
Ciertos medicamentos antiinflamatorios (corticosteroides) / Otros medicamentos que bajan la tension arterial (antihipertensivos) /
Alcohol, barbituricos, narcoticos / Norepinefrina (noradrenalina), medicamento utilizado en situaciones de emergencia para elevar
la tension arterial Digoxina (medicamento para regular el ritmo cardiaco) / Medicamentos que disminuyen la capacidad de
coagulacion de la sangre (dicumarinicos) / Litio / Trimetoprimay trimetoprima/sulfametoxazol / Informe a su médico si esta
tomando abiraterona para el tratamiento del cancer de proéstata. / Informe a su médico si esta utilizando mitotano para el
tratamiento de tumores malignos de las glandulas suprarrenales. Espironolactona no debe utilizarse junto con mitotano.

Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ej. Benazepril, enalapril, captopril, lisinopril, quinapril, etc.); ciclosporina.

Consulte a su médico o farmacéutico si mientras esta tomando este medicamento se le presenta algun nuevo problema de salud,
asi como antes de empezar a utilizar cualquier otro medicamento.

Interferencias con pruebas diagnosticas

Espironolactona puede interferir en los resultados de algunas pruebas diagndsticas. Si deben realizarle alguna prueba diagndstica
para valorar los niveles de digoxina comunique a su meédico que esta en tratamiento con Espironolactona, ya que puede alterar
los resultados.

Tomade Espironolactona 25 mg con alimentos, bebidas y alcohol

Alcohol: Evite beber mucho alcohol mientras toma este medicamento, ya que puede potenciar el efecto hipotensor de
Espironolactona.

EMBARAZO, LACTANCIAY FERTILIDAD: Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo: No tome Espironolactona si estd embarazada, piensa que puede estar embarazada o si esta intentando quedarse
embarazada.

Lactancia: No tome Espironolactona si esth amamantando a su hijo.
Fertilidad: Las mujeres en edad fértil deben tomar las adecuadas medidas anticonceptivas.

USO EN DEPORTISTAS: Este medicamento contiene espironolactona que puede producir un resultado positivo en las pruebas
de control de dopaje.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS: Espironolactona puede producir somnolencia y mareo, especialmente al inicio del
tratamiento. Si observa dichos efectos, debe consultar al médico antes de realizar estas actividades. No maneje herramientas o
maquinas si su habilidad para manejarlas resulta afectada por este medicamento.

PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES: El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una
enfermedad, dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos.

Ud. debe comunicar a su médico si padece de alguna enfermedad, principalmente en los casos siguientes: diabetes Mellitus;
Enfermedad renal; Enfermedad hepatica; gota; calculos renales (ya sea la sufra actualmente o la haya sufrido en el pasado);
problemas menstruales.

EFECTOS ADVERSOS: Al igual que todos los medicamentos, Espironolactona puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los siguientes efectos adversos son importantes y si usted sufre uno de ellos requerira una accién inmediata:

- En algunas ocasiones, los pacientes han presentado alteraciones de los electrolitos de la sangre, y muy raramente esto ha
desembocado en una situacion grave potencialmente mortal (lamada hiperpotasemia). Si tiene alteraciones del ritmo cardiaco,
sensacion de hormigueo, debilidad muscular, paralisis flacida o espasmos musculares, deje de tomar Espironolactonay avise a
su médico inmediatamente.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes): Aumento de potasio en sangre
(hiperpotasemia)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): Confusion / Malestar, fatiga, mareos, dolor de
cabeza, somnolencia/ Picor, erupcion en la piel, enrojecimiento / Desarrollo excesivo de los senos en el hombre (ginecomastia),
alteraciones en la menstruacion (irregularidades, amenorrea, sangrado post-menopausico), impotencia, dolor en la mama en los
hombres / Diarrea, nduseas / Lesion aguda del riiidn

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): Tumores benignos en la mama en los
hombres / Alteraciones de los electrolitos en sangre (disminucion del sodio) / Sensacion de hormigueo (parestesia) / Alteraciones
de la funcion del higado / Urticaria / Elevacion de la concentracion en sangre de creatinina / Dolor en la mama en la mujer

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): Insuficiencia aguda del rifidn / Agranulocitosis
(disminucion del niumero de neutréfilos en sangre), leucopenia (disminucion del nimero de globulos blancos en sangre),
trombocitopenia (disminucion del nimero de plaquetas en sangre) / Alteraciones de la funcion hepatica

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): Tumores benignos en el pecho / Caida del pelo
(alopecia), crecimiento excesivo de vello (hipertricosis) / Descoordinacion del movimiento (ataxia) / Cambios en la libido

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles): Trastornos gastrointestinales
/ Penfigoide (enfermedad que produce ampollas llenas de liquido en la piel). / Reacciones adversas graves de la piel (necrolisis
epidérmica téxica, sindrome de Stevens-Johnson, erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos)

Consulte inmediatamente al médico si presenta alguno de los sintomas siguientes:

Vomitos, calambres estomacales, anorexia, hemorragia gastrica, ulceraciones, fiebre, sequedad bucal, letargia, disminucion de la
capacidad sexual, agrandamiento de los senos (especialmente cuando se usa por periodos prolongados).

Pueden ocurrir otros efectos no deseados que usualmente no requieren atencion medica y que desaparecen con el uso
(adaptacion del organismo al medicamento). No obstante, si contindian o se intensifican debe comunicarlo a su médico.

Si ud. nota cualquier otro efecto molesto no mencionado consulte con el médico.

FORMAS DE ADMINISTRACION: Use este medicamento siguiendo las instrucciones de uso, no use mas o con mayor
frecuencia de la que su médico le indique:

- Este medicamento no causa una pérdida de potasio desde su cuerpo, por lo que no es necesario que usted obtenga potasio



extra desde su dieta, mediante la ingesta de suplementos o sustitutos de sal que contienen potasio.
- Si usted toma este medicamento para bajar la presion arterial:

- No tome otro medicamento sin antes consultarlo con su médico; especialmente medicamentos para controlar el apetito,
antiasmaticos, antigripales, antitusivos, estos medicamentos pueden aumentar su presion arterial.

- No exceda la dosis recomendada por su médico tratante.

DOSIS: El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento apropiado a su caso particular. No obstante, la dosis usual
recomendada es:

Nifios: 1 - 3 mg/kg/dia
Adultos: 50 - 400 mg/dia. Oral cada 6 a 8 horas.

SOBREDOSIS: Una sobredosis de espironolactona puede producir somnolencia, confusiéon mental, tension arterial baja,
alteracion del ritmo del corazon, nduseas, vomitos, diarrea, erupcion de la piel, deshidratacion y alteracion de los electrolitos.

El tratamiento se realiza en un centro asistencial, llevar este folleto y consiste en una evacuacion inmediata del estomago,
seguida de un tratamiento sintomatico de mantenimiento y la monitorizacion de las concentraciones séricas de electrolitos y de la
funcién renal.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Mantener lejos del alcance de los nifios, en su envase original; a temperatura
ambiente.

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacion médica

No recomiende este medicamento a otra persona
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No repita el tratamiento sin indicacion médica.
No recomiende este medicamento a otra persona.
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