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| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
espironolactona
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido de 25 mg. Embalagem contendo 15, 30, 60* ou 450* unidades.
Comprimido de 50 mg. Embalagem contendo 15, 30, 60*, 450* ou 500* unidades.
Comprimido de 100 mg. Embalagem contendo 15, 16, 30, 60* ou 450* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:;

LTS oL (001 F= 11 ] - RS 25 mg
Lo (o T o 1= 01 il o153 o USSR 1com
*sulfato de célcio di-hidratado, estearato de magnésio, povidona e amido.

Cada comprimido de 50 mg contém:

LYo T o] g To] = Tot o] o E O OSSOSO RS TTETRTOUPOTPP P 50 mg
Lo ] [=T 0 C= o T3 o OO OO O O TSP ST TP PRV OOPRP 1 com
*sulfato de célcio di-hidratado, estearato de magnésio, povidona e amido.

Cada comprimido de 100 mg contém;

L] O] o] g 0] F-Tod (o] - PRSP STRPR 100 mg
Lo (o T o 1= 01 il o153 o RSP 1com
*sulfato de célcio di-hidratado, estearato de magnésio, povidona e amido.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A espironolactona comprimidos é indicada no tratamento da hipertensdo essencial (aumento da presséo arterial
sem causa determinada), distirbios edematosos (relacionados a inchago), tais como: edema e ascite (acimulo
de liquido dentro do abdome) relacionados a insuficiéncia cardiaca congestiva (quando o coragdo torna-se
incapaz de bombear sangue em quantidade suficiente para suprir as necessidades do corpo), cirrose hepatica
(perda importante de células do figado e comprometimento de suas fungdes) e sindrome nefrética (doenca
renal que leva a perda de proteina na urina), edema idiopatico (inchago sem causa aparente); como terapia
auxiliar na hipertensdo maligna (tipo grave de pressdo arterial elevada). A espironolactona é indicada na
prevencao da hipopotassemia (diminui¢do dos niveis sanguineos de potéssio) e hipomagnesemia (diminuicdo
dos niveis sanguineos de magnésio) em pacientes tomando diuréticos. A espironolactona é indicada para o
diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo priméario (aumento dos niveis sanguineos de aldosterona —
hormdnio renal — sem causa aparente) e tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo
primario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A espironolactona atua como diurético (aumenta a eliminacdo de éagua através da urina) e como anti-
hipertensivo (diminui a pressdo arterial) por este mecanismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A espironolactona é contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade & espironolactona ou a
qualquer componente da férmula; a pacientes com insuficiéncia renal aguda (diminui¢do aguda da funcéo dos
rins), diminuicdo significativa da funcdo renal, andria (perda da capacidade de urinar), hiperpotassemia
(aumento dos niveis sanguineos de potassio) ou doenca de Addison, hipercalemia (aumento dos niveis
sanguineos de potéssio) ou com uso concomitante de eplerenona.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de espironolactona em mulheres gravidas requer a avaliacdo de seus beneficios bem como dos riscos que
possam acarretar a mée ou ao feto.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s o seu término.



Caso 0 uso de espironolactona durante o periodo da amamentacdo seja considerado essencial, um método
alternativo de alimentacdo para a crianca deve ser instituido. Informe ao seu médico se estiver amamentando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou durante
o0 tratamento com espironolactona.

Ha casos relatados de hiperpotassemia (aumento dos niveis sanguineos de potassio) grave em pacientes que
fazem uso de diuréticos poupadores de potassio, incluindo espironolactona e inibidores da ECA (como
captopril e enalapril). A hiperpotassemia pode ser fatal. E critico monitorar e ajustar o potassio sérico em
pacientes com insuficiéncia cardiaca grave recebendo espironolactona. Evitar uso de outros diuréticos
poupadores de potassio.

A espironolactona pode potencializar o efeito de outros diuréticos e anti-hipertensivos quando administrados
concomitantemente. A dose desses medicamentos devera ser reduzida quando espironolactona for incluido ao
tratamento.

A espironolactona reduz a resposta vascular a norepinefrina (substancia estimulante do sistema
cardiovascular).

Devem ser tomados cuidados com a administracdo em pacientes submetidos & anestesia enquanto esses
estiverem sendo tratados com espironolactona.

Foi demonstrado que espironolactona aumenta a meia-vida (tempo de permanéncia na corrente sanguinea) da
digoxina.

Foi demonstrado que medicamentos anti-inflamatérios néo-esteroides como &cido acetilsalicilico,
indometacina e acido mefendmico diminuem o efeito diurético da espironolactona.

A espironolactona aumenta o metabolismo da antipirina.

A espironolactona pode interferir na analise dos exames de concentragdo plasmatica (no sangue) de digoxina.
Acidose metabélica hipercalémica (aumento dos niveis de potassio na corrente sanguinea) foi relatada em
pacientes que receberam espironolactona concomitantemente a cloreto de amonio ou colestiramina.
Coadministracdo de espironolactona e carbenoxolona podem resultar em eficcia reduzida de qualquer uma
dessas medicagdes.

A espironolactona pode aumentar os niveis de PSA (marcador de cancer de prostata) em pacientes com cancer
de préstata tratados com abiraterona.

Uma vez que espironolactona pode causar reagdes como sonoléncia ou tontura, sintomas esses que podem
interferir nas habilidades fisicas ou psiquicas para a realizacdo de tarefas potencialmente arriscadas como
dirigir veiculos e operar maquinas, recomenda-se que tenha cautela se estiver sob tratamento com este
medicamento.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido de 25 mg na cor branca, circular, biconvexo e monossectado.
Comprimido de 50 mg na cor branca, circular, plano e monossectado.
Comprimido de 100 mg na cor branca, circular, plano e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: A dose diaria pode ser administrada em doses fracionadas ou em dose Unica.

Hipertensdo Essencial: Dose Usual de 50 a 100 mg por dia, que nos casos resistentes ou graves pode ser
gradualmente aumentada, em intervalos de duas semanas, até 200 mg/dia. O tratamento deve ser mantido por



no minimo duas semanas para garantir uma resposta adequada do tratamento. A dose devera ser ajustada
conforme necessario.

Doencas Acompanhadas por Edema: A dose diaria pode ser administrada tanto em doses fracionadas como
em dose Unica.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva: Dose usual de 100 mg/dia. Em casos resistentes ou graves, a dosagem
pode ser gradualmente aumentada podendo variar entre 25 mg e 200 mg diariamente. A dose habitual de
manutenc¢do deve ser determinada para cada paciente.

Cirrose Hepatica: Se a relagdo sodio urinario/potassio urinario (Na+ / K+) for maior que 1 (um), a dose usual
é de 100 mg/dia. Se essa relagdo for menor do que 1 (um), a dose recomendada é de 200 mg/dia a 400 mg/dia.
A dose de manutencdo deve ser determinada para cada paciente.

Sindrome Nefrética: A dose usual em adultos é de 100 mg/dia a 200 mg/dia. A espironolactona néo
demonstrou afetar o processo patolégico basico, e seu uso estd aconselhado somente se outra terapia for
ineficaz.

Edema Idiopatico: Dose habitual é de 100 mg por dia.

Edema em Criancas: A dose diaria inicial é de aproximadamente 3,3 mg por kg de peso administrada em
dose fracionada. A dosagem devera ser ajustada com base na resposta e tolerabilidade do paciente.

Se necessario pode ser preparada uma suspensao triturando os comprimidos de espironolactona com algumas
gotas de glicerina e acrescentando liquido com sabor. Tal suspensdo é estavel por 1 més quando mantida em
local refrigerado.

Hipopotassemia / hipomagnesemia: A dosagem de 25 mg a 100 mg por dia é Gtil no tratamento da
hipopotassemia e/ou hipomagnesemia induzida por diuréticos, quando suplementos orais de potéssio e/ou
magnésio forem considerados inadequados.

Diagnéstico e Tratamento do Hiperaldosteronismo Primario: A espironolactona pode ser empregada como
uma medida diagndstica inicial para fornecer evidéncia presuntiva de hiperaldosteronismo primario enquanto o
paciente estiver em dieta normal.

Teste a longo prazo: A espironolactona é administrada em uma dosagem diaria de 400 mg por 3 ou 4 semanas.
A corregdo da hipopotassemia e hipertensdo revelam evidéncia presuntiva para o diagndstico de
hiperaldosteronismo primario.

Teste a curto prazo: A espironolactona é administrada em uma dosagem diaria de 400 mg por 4 dias. Se o
potéssio sérico (sanguineo) se eleva durante a administracdo de espironolactona, porém diminui quando é
descontinuado, o diagnostico presuntivo de hiperaldosteronismo priméario deve ser considerado.

Tratamento Pré-operatério de Curto Prazo de Hiperaldosteronismo Primario: Quando o diagnostico de
hiperaldosteronismo for bem estabelecido por testes mais definitivos, espironolactona pode ser administrada
em doses diérias de 100 mg a 400 mg como preparagdo para a cirurgia. Para pacientes considerados inaptos
para cirurgia, espironolactona pode ser empregado como terapia de manutencdo de longo prazo, com o uso da
menor dose efetiva individualizada para cada paciente.

Hipertensdo Maligna: Somente como terapia auxiliar e quando houver excesso de secre¢do de aldosterona,
hipopotassemia e alcalose metabolica (diminuicdo da acidez do sangue). A dose inicial é de 100 mg/dia,
aumentada quando necessario a intervalos de duas semanas para até 400 mg/dia. A terapia inicial pode incluir
também a combinag&o de outros farmacos anti-hipertensivos a espironolactona. Ndo reduzir automaticamente a
dose dos outros medicamentos como recomendado na hipertensao essencial.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de tomar espironolactona no horario estabelecido pelo seu médico, tome-0 assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a
eficécia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
E muito importante informar ao seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o
tratamento com espironolactona, tais como:



Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hiperpotassemia.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): estado de confusdo
mental, tontura, ndusea, prurido (coceira), rash (erupcao cutanea), cdibras nas pernas, insuficiéncia renal aguda,
ginecomastia (aumento das mamas), dor nas mamas (em homens), mal-estar.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neoplasma (tumor)
benigno de mama (em homens), distlrbios eletroliticos (dos minerais do sangue), funcao hepatica (do figado)
anormal, urticaria (alergia de pele), distirbios menstruais, dor nas mamas (em mulheres).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): agranulocitose (reducéao
severa do nimero de glébulos brancos que aumenta a probabilidade de infecgdes), leucopenia (diminuicdo dos
globulos brancos no sangue), trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas no sangue), alteracéo na libido
(desejo sexual), distirbio gastrointestinal, necrdlise epidérmica téxica (NET), sindrome de Stevens-Johnson
(SJS) erupcdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), alopecia (perda de cabelo),
hipertricose (crescimento anormal de pelos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdose aguda podera ser manifestada por ndusea, vomitos, sonoléncia, confusdo mental, erupcdo cuténea
maculopapular (manchas e/ou pequenos ndédulos na pele) ou eritematosa (vermelhiddo na pele), ou diarreia.
Podem ocorrer desequilibrios eletroliticos e desidratacdo. Nao existe nenhum antidoto especifico.

O uso de espironolactona deve ser descontinuado e a ingestdo de potassio (incluindo fontes alimentares)
restringida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados das alteracdes de bulas

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados da submisséo eletrdnica
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Comprimidos de 25 mg
embalagem de 15, 30.
Comprimidos de 50 mg
embalagem de 15, 30.
Submissdo eletrdnica Comprimidos de 100 mg
embalagem de 15, 16, 30.
10459) — apenas para S
b . e o Embalagens Fracionaveis:
0597885/13-8 GENERICO - disponibilizacéo do texto 60 e 90 comprimidos para
23/07/2013 Inclusdo Inicial de NA NA NA NA de bula no Bulério VP ~
- as concentragGes de 25
Texto de Bula - eletrdnico da ANVISA, ma. 50 ma e 100 m
RDC 60/12 devido ao registro do % | 9 . Ig .
roduto Embalagem Hos_plt_a ar:
P 75 e 450 comprimidos
para as concentracdes de
25mg,50 mge 100 mg e
500 para a concentragdo
de 50 mg.
Comprimidos de 25 mg
embalagem de 15, 30.
_ Comprimidos de 50 mg
QUANDO NAO DEVO embalagem de 15, 30.
USAR ESTE Comprimidos de 100 mg
MEDICAMENTO? embalagem de 15, 16, 30.
(10452) - Embal Eracionaveis:
GENERICO - mbalagens Fracionaveis:
Notificacio de O QUE DEVO SABER 60 e 90 comprimidos para
25/11/2014 1057760/14-2 Alteracio ge Texto NA NA NA NA ANTES DE USAR ESTE VP as concentrag@es de 25
¢ MEDICAMENTO? mg, 50 mg e 100 mg.
Embalagem Hospitalar:

de Bula— RDC
60/12

COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

75 e 450 comprimidos
para as concentracfes de
25 mg, 50 mg e 100 mg e

500 para a concentragdo

de 50 mg.



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10452&sArea=Medicamento

Comprimidos de 25 mg
embalagem de 15, 30.
Comprimidos de 50 mg
embalagem de 15, 30.

I1- INFORMACOES AO Comprimidos de 100 mg
(10452) - PACIENTE Iezzmlt)Jallagem (Ii:e 15, 1§, 30
GENERICO - _ mbalagens Fracionaveis:
Notificacio de 3. QUANDO NAO 60 e 90 comprimidos para
31/05/2016 1845733/16-9 Jcag NA NA NA NA DEVO USAR ESTE VP as concentragdes de 25
Alteracdo de Texto l
de Bula— RDC MEDICAMENTO? mg, 50 mg e 100_ mg.
60/12 6. COMO DEVO USAR Embalagem Hospitalar:
ESTE 75 e 450 comprimidos
MEDICAMENTOQO? para as concentracdes de
25mg,50 mge 100 mg e
500 para a concentragdo
de 50 mg.
Comprimidos de 25 mg
embalagem de 15, 30.
Comprimidos de 50 mg
embalagem de 15, 30.
(10452) - Comprimidos de 100 mg
GENERICO - embalagem de 15, 16, 30
Notificacdo de 3.CARACTERISTICAS o
20/02/2018 0131720/18-2 Alteragio de Texto NA NA NA NA EARMACOLOGICAS VPS Embalagem Hos_plt_alar.
60 e 450 comprimidos
de Bula— RDC ~
60/12 para as concentragdes de
25 mg, 50 mg e 100 mg
500 comprimidos para a
concentragdo de 50 mg.
6 - COMO DEVO USAR Comprimidos de 25 mg
ESTE embalagem de 15, 30.
(10452) - MEDICAMENTO? Comprimidos de 50 mg
GENERICO - 8 - QUAIS OS MALES embalagem de 15, 30.
Notificagdo de N/A N/A N/A N/A QUE ESTE Comprimidos de 100 mg
18/09/2018 0907884/18-3 x VP
Alteracdo de Texto MEDICAMENTO PODE embalagem de 15, 16, 30.
de Bula— RDC ME Embalagem Hospitalar:
60/12 CAUSAR? 60 e 450 comprimidos
para as concentracfes de
22/12/2015 1120628/15-4 10145- 20/08/2018 Il DIZERES LEGAIS 25 mg, 50 mg e 100 mg



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10452&sArea=Medicamento
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https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10452&sArea=Medicamento

Genérico-
Alteracédo de
local de
fabricacdo do
medicamento
de liberacéo
convencional

500 comprimidos para a
concentragdo de 50 mg.

8 - POSOLOGIA E

MODO DE
N/A N/A N/A N/A USAR
9 - REACOES
ADVERSAS
10145- VPS
Genérico-
Alteracdo de
221122015 | 1120628154 | 1919 9010812018 | 1 DIZERES LEGAIS
abricacdo do
medicamento
de liberacéo
convenciona
Comprimidos de 25 mg
1l DIZERES LEGAIS VP embalagem de 15, 30.
Comprimidos de 50 mg
embalagem de 15, 30.
(10452) - Comprimidos de 100 mg
GENERICO -
Notificacio de embalagem de 15, _16, 30.
28/01/2020 0280899/20-4 Alteracio de Texto - - - - . Embalagem Hospitalar:
q Bg 2 RDC 9 - REACOES 60 e 450 comprimidos
¢ g&;z ADVERSAS VPS para as concentragdes de
500 comprimidos para a
concentragdo de 50 mg.
(10452) - Comprimidos de 25 mg.
02/02/2021 0431432/21-8 GENERICO - - - - - Il DIZERES LEGAIS VP Embalagem de 15, 30,



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10452&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10452&sArea=Medicamento

Notificacdo de
Alteracdo de Texto

60* ou 450%*.
Comprimidos de 50 mg.

de Bula— RDC Embalagem de 15, 30,
60/12 60*, 450* ou 500*.
o REAGOES o e
ADVERSAS VPS 60 ou 450; U
I DIZERES LEGAIS *Embalagem Hospitalar
Comprimido de 25 mg.
Embalagem contendo 15,
30, 60* ou 450* unidades.
(10452) - VP Comprimido de 50 mg.
GENERICO - DIZERES LEGAIS Embalagem contendo 15,
Notificagdo de . 30, 60*, 450* ou 500*
09/12/2021 5050480/21-3 Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A ) CARACTER}STlCAS VPS unidades.
de Bula— RDC FARMACOLOGICAS Comprimido de 100 mg.
60/12 DIZERES LEGAIS Embalagem contendo 15,
16, 30, 60* ou 450*
unidades.
*Embalagem hospitalar
Comprimido de 25 mg.
Embalagem contendo 15,
4.0 QUE DEVO 30, 60* ou 450* unidades.
(10452) - SABER ANTES DE Comprimido de 50 mg.
GENERICO - USAR ESTE VP Embalagem cintendo 15,
09/06/2022 - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? 30, 60%, 450 ou 500
Alteracdo de Texto unidades.
de Bula— RDC . VPS Comprimido de 100 mg.
60/12 6. INTERACOES Embalagem contendo 15,

MEDICAMENTOSAS

16, 30, 60* ou 450*
unidades.
*Embalagem hospitalar




