SO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO;

0 USO SEGURO EM GRAVIDAS AINDA NAQ FOI ESTABELECIDO.
A ESPIRONOLACTONA E SEUS METABOLITOS PODEM ATRAVESSAR A BARREIRA PLACENTARIA POR ESTA RAZAO, O USO DE ESPIRONOLACTONA EM MULHERES
GRAVIDAS REQUER A AVALIAGAO DE SEUS BENEFICIOS BEM COMO DOS RISCOS QUE POSSAM ACARRETAR A MAE OU AO FETO.
O CANRENONE, UM METABOLITO ATIVO DA ESPIRONOLACTONA, APARECE NO LEITE MATERNO. CASO O USO DE ESPIRONOLACTONA DURANTE O PERIODO DA
AMAMENTAQAO FOR CONSIDERADO ESSENCIAL, UM METODO ALTERNATIVO DE ALIMENTAGAO PARA A CRIANGA DEVE SER INSTITUIDO.

EFEITO NA CAPACIDADE DE DIRIGIR E OPERAR MAQUINAS:
SONOLENCIA E VERTIGEM OCORREM EM ALGUNS PACIENTES. E RECOMENDADA PRECAUGAO AO DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS ATE QUE A RESPOSTA INICIAL
AO TRATAMENTO SEJA DETERMINA

EXPERIENCIAS El IMAIS:

AESPIRONOLA( CTONATEM DEMONSTRADO PRODUZ\RTUMORES EM RATOS QUANDO ADMINISTRADA EM ALTAS DOSES DURANTE LONGO PERIODO DE TRATAMENTO.
RAM RVADOS IACACOS QUANDO ADMINISTRADAS ALTAS DOSES DIARIAS DURANTE MAIS DE 5 RTEZA DO

SIGNIFICADO DESSES ACH OM RES! O AO,USO CLINICO. NO E RECE S EFE( S SAOQ SECUI I0S A | U(}AO DO P-450

INSTR;
SAO MARCADAMENTE DIFERENTES DO SER HUMANO. ESPIRONOLACTONA NAO APRESENTOU EFEITOS TERATOGENICOS EM CAMUNDONGOS. OS COELHOS QUE
RECEBERAM ESPIRONOLACTONA APRESENTARAM INDICE DE CONTRACEPGAO REDUZIDO, INDICE DE REABSORGAO ELEVADO E BAIXO NUMERO DE NASCIMENTOS
COM VIDA. NAO FORAM OBSERVADOS NENHUM EFEITO EMBRIOTOXICO EM RATOS QUANDO ADMINISTRADAS ALTAS DOSES DE ESPIRONOLACTONA, MAS FORAM
REPORTADAS HIPOPROLACTINEMIA DOSE RELACIONADA, DIMINUICAO VENTRAL DA PROSTATA E DO PESO DA VESICULA SEMINAL EM MACHOS E AUMENTO DA
SECREGAO DO HORMONIO LUTEINIZANTE, PESO UTERINO E OVARIANO, EM FEMEAS. FEMINIZAGAO DA GENITALIA EXTERNA DE FETOS MACHOS FORAM RELATADAS
EM OUTROS ESTUDOS COM RATOS.
EMANIMAIS, INCIDENCIA DE LEUCOSE MIELOIDE/DOSE DEPENDENTE (ACIMA DE 20 MGIKG PESO) FOI OBSERVADA EM RATOS ALIMENTADOS COM DOSES DIARIAS DE
CANRENOATO DE PQOTASSIO (SOLDACTONE) POR UM PERIODO DE UM ANO. A ESPIRONOLACTONA E TAMBEM METABOLIZADA EM CANRENOATO. NAO FOI OBSERVADO
AUMENTO DA INCIDENCIA DE LEUCOSE EM ESTUDOS DE TOXICIDADE CRONICA EM RATOS COM ESPIRONOLACTONA EM DOSES SUPERIORES A 500 MG/KG/DIA. A
DOSE DE ESPIRONOLACTONA RECOMENDADA EM HUMANOS E DE 1.4 - 5,7 MG/KG/DIA.
NOS ESTUDOS DE CARCINOGENICIDADE POR VIA ORAL A LONGO PRAZG (DOIS ANOS) DO CANRENOATO DE POTASSIO, FORAM OBSERVADOS NO RATO: LEUCEMIA
MIELOCITICA, TUMORES HEPATICOS, TIREQIDEANOS, TESTICULARES E MAMARIOS. O CANRENOATO DE POTASSIO NAO PRODUZIU EFEITO MUTAGENICO NOS TESTES
QUE EMPREGARAM BACTERIAS E LEVEDURAS. PRODUZIU EFEITO MUTAGENICO POSITIVO EM VARIOS TESTES “IN VITRO"EM CELULAS DE MAMIFERQS APOS ATIVAGAO
DO METABOLISMO. EM UMA EXPERIMENTAGAO “IN V/VO" EFETUADA EM SISTEMA DE MAMIFEROS, O CANRENOATO DE POTASSIO NAO FOI MUTAGENICO.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
PACIENTES IDX
AOS PACIENTES IDOSOS APLICAM-SE TODAS AS RECOMENDAGOES ACIMA DESCRITAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

TEM SIDO RELATADOS CASOS DE HIPERPOTASSEMIA GRAVE EM PACIENTES QUE FAZEM USO DE DIURETICOS POUPADORES DE POTASSIO, INCLUINDO
ESPIRONOLACTONA E INIBIDORES DA ECA.

ES IS\RONOLACTONA POTENC\ALIZA O EFE\TO DE OUTROS DIURETICOS E ANTI H\P%I;&ENSIVOS QUANDO ADMINISTRADOS CONCOMITANTEMENTE. A DOSE DESSAS

SER TOMADOS CUIDADOS COM A ADMINISTRAGAO EM PACIENTES SUBMETIDOS A

LACTONA MOST IGOXIN

OA( C\DO ACET\L&AUC\LIQO ATENUA O EFE\TO DIURETICO DA ESP\RONOLACTONA POR BLOQUEAR A SECREGAO DO CANRENONE NO TUBULO RENAL. INDOMETACINA
DO MEFENAMICO TEM MOSTRADO INIBIR A SECREGAO

ESP\RONOLACTONA AUMENTA 0 METABOLISMO DA ANT\PIRINA

ESPIRONOLACTONA PODERA INTERFERIR NA ANALISE DOS EXAMES DE CONCENTRAGAQ PLASMATICA DE DIGOXINA.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
G\NECOMAST\A PODE SE DESENVOLVER EM ASSOCIAGAO COM O USO DA ESPIRONOLACTONA E O MEDICO DEVE ESTAR ALERTA PARA SUA POSSIVEL

0 DESENVOLVIMENTO DAG\NECOMASTIATANTO PARECE ESTAR RELACIONADO COM A POSOLOGIA COMO DURAGAO DATERAPEUT\CA E ENORMALMENTE REVERSIVEL

PIRONOLACTONA E DESCONTINUADO, EM RARAS OCASIOES, ALGUM AUMENTO DAS MAMAS ISTIR.
DOS EFEITOS ADVERSOS REPORTADOS EM EXPERIENCIA POS-MARKETING COM ESP\RONOLACTONA 0S SEGUINTES FORAM RELATADOS COM FREQUENCIA 21%:
DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS, NAUSEA, SONOLENCIA, TONTURA, FUNGAO HEPATICA ANORMAL, INSUFICIENCIA RENAL AGUDA, TROMBOCITOPENIA, LEUCOPENIA
(INCLUINDO AGRANULOCITOSE), CANSACO, DOR DE CABEGA, ERUPGAO CUTANEA, ALOPECIA, HIPERTRICOSE (CRESCIMENTO DE CABELO ANORMAL), DOR E
NEOPLASMA NOS SEIOS, MAL ESTAR, HIPERPOTASSEMIA, DISTURBIOS ELETROLITICOS, ALTERAGOES NA LIBIDO, URTICARIA, CONFUSAO MENTAL, FEBRE, ATAXIA,
IMPOTENCIA, DISTURBIOS MENSTRUAIS, CAIBRAS NAS PERNAS. TEM SIDO OBSERVADO CARCINOMA MAMARIO EM PACIENTES TOMANDO ESPIRONOLACTONA, TODAVIA
UMA RELAGAO DE CAUSA E EFEITO NAO PODE SER ESTABELECIDA.

SUPERDOSE

Superdosagem aguda podera ser manifestada por ndusea, vomitos, sonoléncia, confusio mental, erupcdo cutanea maculopapular ou eritematosa ou
diarréia. Podem ocorrer desequilibrios eletroliticos e desmralagao Deverao ser tomadas medidas sintomaticas e de suporte. Induzir o vémito ou realizar
esvaziamento gastrico gor lavagem. N&o existe nenhum antidoto especifico. Tratar a deplegao dos fluidos, o desequilibrio eletrolitico e a hipotensao através
de procedimentos estabelecidos.

Hiperpotassemia pode ser tratada pela rapida administracao de glicose (20 a 50%) e insulina reqular, usando 0,25 a 0,5 unidades de insulina por grama de
ghcose Diuréticos excretores de potéssio e resinas de troca ionica podem ser administrados, de forma repetida, caso necessario. O uso de espironolactona

leve ser descontinuado e a ingestao de potassio (incluindo fontes alimentares) restrita.

ARMAZENAGEM
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de Validade
Desde que observados os devidos culdados de conservaqao o prazo de validade de espironolactona € de 24 meses, contados a partir da data de
|mpressa em sua
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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Comprimido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Comprimidos, 25 mg. E contendo 30
Compri 50 mg. E: contendo 30
C 100 mg. contendo 16

gSO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Cada comprlmldo de espironolactona 25 mg contém: o
25 mg

Exciplemes:qSuHato de calcio dihidratado, amido de milho, povidona k30, agua deionizada e estearato de magnésio vegetal.
I(_)ald‘a comprimido de espironolactona 50 mg contém:

50mg

Excipientes q.5.p.
Exc\piemes:aSu\fatc de calcio dihidratado, amido de milho, povidona k30, 4gua deionizada e estearato de magnésio vegetal.
Cada comprimido de espironolactona 100 mg contém:

100mg

Excipi .S.p.
Excipiemes:qSu\?ato de célcio dihidratado, amido de milho, povidona k30, agua deionizada e estearato de magnésio vegetal.

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
Espironolactona é um medicamento com acéo diurética.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO
eum

indicado para de hipertensao.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Gravidez e lactagéo:

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Contra-indicagdes: - .
0 uso deste medicamento é contra-indicado em caso de conhecida a espi elou demais
CONTRA-INDICAGAQ RELATIVA A FAIXAS ETARIAS.
Adverténcias e Precaugdes:
Como espironolactona pode causar reagdes como sonoléncia e tontura, durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos, ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.
Inleragoes medicamentosas:

spironolactona pode interagir com outros medicamentos quando administrado concomitantemente, portanto, INFORME AQ SEU MEDICO SE VOCE ESTA
F ENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
Reaéoes adversas:
INFORMAR AO MEDICO 0 APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS, tais como nauseas, sonoléncia, tontura, cansago, dor de cabega, dor nos
seios, mal estar, urticaria, febre, confusdo mental, impoténcia e distirbios menstruais.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
MODO DE USO

SIGA CORRETAMENTE A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.
NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
HIPERTENSAQ ESSENCIAL

Dose usual; 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.
A dose diaria pode ser administrada em doses fracionadas ou em dose (nica.

0O tratamento deve ser mantido por, no minimo, duas semanas, visto que uma resposta adequada pode nao ocorrer antes deste periodo de tempo. A dose
devera ser, posteriormente, reajustada de acordo com a resposta do paciente.

DOENCAS ACOMPANHADAS POR EDEMA

Adose diaria pode ser administrada tanto em doses fracionadas como em dose Gnica.

da formulagéo. NAO HA



INSUF\CIENC\A CARDIACA CONGESTIVA

Dose usual: 100 mg/dia. Em casos resistentes ou graves, a dosagem pode ser gradualmente aumentada até 200 mg/dia. Quando o edema estiver controlado,
adose hab\tua\ de manutencao deve ser determinada para cada paciente.

CIRROSE HEPATICA
Se arelagdo urinaria sodio/potdssio (Na+/K+) for maior que 1 (um), adose usual é de 100 mg/dia. Se esta relagao for menor do que 1 (um), adose recomendada
€ de 200°a 400 mg/dia. A dose de manutencao deve ser determinada para cada paciente.

SINDROME NEFROTICA o .
Habitualmente 100 a 200 mg/dia. A 06 r rio, ndo tendo sido demonstrado afetar o processo patolégico bésico e
seu uso é aconselhado somente se os gl\cocortlcmdes nao forem eficazes.

EDEMA IDIOPATICO
A dose habitual € de 100 mg por dia.

EDEMA EM CRIANCAS
A dose diaria inicial € de apvonmadamen(e 3,3 mg por Kg de peso administrada em dose fracionada. A dosagem devera ser ajustada com base na resposta
¢ tolerabilidade do paciente.
Se necessério, pode ser preparada uma a0 triturando os
com sabor. Tal suspensao & estavel por um més quando mantida em Iocal reingerado

D\AQNQﬁTIQQ E TRATAMENTO DO ALDOSTERONISMO PRIMAEIQ
spironolactona pode ser empregada como uma medida
stiver em dieta normal.

TESTE A LONGO PRAZO
Espironolactona ¢ administrada em uma dosagem didria de 400 mg por 3 ou 4 semanas. Corregéo da hipopotassemia e da hipertenso revela evidéncia
presuntiva para o diagnéstico de hiperaldosteronismo primario.

TESTE A CURTO PRAZO

emuma dosag ia de 400 mg por 4 dias. Se 0 potéssio sérico se eleva durante a administracao de espironolactona, porém
diminui quando é descontinuado, o diagndstico presumwc de hiperaldosteronismo primario deve ser considerado. Quando o diagndstico de hiperaldosteronismo
for bem estabelecido por lesles mais definitivos, espironolactona pode ser administrado em doses didrias de 100 a 400 mg com preparagao para cirurgia.
Para pacientes considerados nao aptos para cuurgla espironolactona pode ser empregada como terapia de manutencéo a longo prazo, com o uso da menor
dose efetiva individualizada para cada paciente.

HIPERTENSAQ MALIGNA

‘Somente como ferapia auxiliar e quando houver excesso de secrecéo de dlica. A dose inicial é de 100 mg/dia,
aumentada quando necessario a intervalos de duas semanas para até 400 m%/d\a Aterapia mlcla\ pode mc\ulr tambem a combinaggo de outras drogas anti-
a

com algumas gotas de glicerina e acrescentando liquido

inicial para evidéncia de primério enquanto o paciente

Nao reduzir adose dos outros na essencial.
HIPOPOTASSEMIA/ HIPOMAGNESEMIA . )
A dosagem de 25 mg a 100 mg por dia é Gtil no da hif elou hi ia induzida por diuréticos, quando suplementos orais de
potassio ou magnésio forem considerados madequados
REAQOES ADVERSAS
ode S e 0 médico deve estar alerta para sua possivel instalagéo.

0 desenvolvimento da gmecomastla tantn parece estar relacionado com a posologia como duragao da terapéutica e  normalmente reversivel quando o uso
de espironolactona é descontinuado. Em raras ocasioes, a\gum aumento das mamas pode persistir.

Dos efeitos adversos reportados em oM espirc 0s seguintes foram relatados com ﬂequenma 21%: distrbios
gastrintestinais, nausea, sonoléncia, tontura, 1unqac hepatica anon rmal, nal agu luindo

cansaco, dor de cabeca, erupgao cutanea, alopeC|a hipertricose gcresmmemo de cabe\o ancvma\) dor e neoplasma nos seios, ma\ estar hiperpotassemia,
distlirbios eletroliticos, alteracoes na libido, urticaria, confusao mental, febre, ataxia, impoténcia, distlrbios menstruais, caibras nas pernas. Tem sido observado
carcinoma mamério em pacientes tomando espironolactona, todavia uma relagao de causa e efeito nao pode ser estabelecida.

CONDUTAS EM CASO DE SUPERDOSE

Superdosagem aguda podera ser manifestada pov néusea, vomitos, sonoléncia, confuséo mental, erupcao cutdnea maculopapular ou eritematosa ou
diarréia. Podem ocorrer everao ser tomadas medidas sinfomaticas e de suporte. Induzir o vomito ou realizar
esvaziamento gastrico gor lavagem. Néo existe nenhum antidoto especifico. Tratar a deplegao dos fluidos, o desequilibrio eletrolitico e a hipotensao através
de procedimentos estabelecidos.

Hiperpotassemia pode ser tratada pela rapida administracao de glicose (20 a 50%) e insulina veg'ulav usando 0,25 a 0,5 unidades de insulina por grama de
ghcose Diuréticos excretores de potassio e resinas de troca ionica podem ser administrados, de forma repetida, caso necessario. O uso de espironolactona

leve ser descontinuado e a ingestao de potassio (incluindo fontes alimentares) restrita.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Informe ao médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Cuidados de Conservacao

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de Validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservago, o prazo de validade de espironolactona é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagéo
impressa em sua embalagem externa.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodmamlcas B B

especifico d tuandt através dalig nos receptores de troca de sédio e potéssio
aldbstercna dependente localizados no tubulo contornado renal distal. Esplronolacwna age como um dlureuco poupador de potassio causando aumento nas
quantidades de sodio e agua a serem excretadas enquanto o potassio e magnésio so conservados.

Proprledades Farmacocinéticas

a alimento aumenta
a biodisponibilidade da espironolactona, por aumentav a absovgao e posswelmeme diminir 0 eteno de 1 a passagem da espironolactona.

Canrenone e 7- a- (numeng espironolactona s&o s principais ativos. Te estao mais de 90% ligados
as proteinas plasmaticas. Espironolactona tem um inicio de acao diurética gradua\ ccm 0 efeno maximo sendo alcangado no 3° dia da terapia. A diurese
continua por ou 3 dias apos o final da administragdo do mesmo.

mg de por dia durante 15 dlas em voluntdrios s&o (metabolizadores lentos) o 1emgo para atingir o pico da concentracao
plasmatica (Tmax(j pico da concentracao plasmatica (Cmax), e meia vida de eliminacao (T ) para espironolactona é 2,6 horas, 80 ng/mL, e aproximadamente
1,4 horas, respectivamente. Para os metabolitos 7- a- (tiometil) espironolactona e o canrenone, Tmax € 3,2 horas e 4, 3 horas, "Cmax 391 ng/mLe 181 ng/mL,
&'T,213,8 horas e 16,5 horas, respectivamente.

A eliminagao dos metabolitos ocorre principalmente através da urina e secundariamente através de excregao biliar nas fezes.

INDICACOES
Hipertensao essencial, distlrbios edematosos, tais como: edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva; cirrose hepética; sindrome nefrética; edema
idiético; como terapia auxiliar na hipertensao mal\gna na hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas imprdprias ou inadequadas; prcﬁlaxwa da
mpopolassemla € hipomagnesemia em pacientes tomandc digitalicos ou quando outras medidas forem ou improprias. Di

primario. pré-ope de pacientes com hiperaldosteronismo primério.

CONTRA- INDICACOES
0 USO DESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO EM CASO DE HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A ESPIRONOLACTONA E/OU DEMAIS COMPONENTES DA
FORMULAGAO, INSUFICIENCIA RENAL AGUDA, DIMINUICAO SIGNIFICATIVA DA FUNGAO RENAL, ANURIA E HIPERPOTASSEMIA E DOENCA DE ADDISON.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
(CONSERVAR O MEDICAMENTO EM TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C E 30°C). PROTEGER DA UMIDADE.

POSOLOGIA

ERTENSAQ ESSENCIAL
DOSE USUAL: 50 A 100 MG POR DIA, QUE NOS CASOS RESISTENTES OU GRAVES PODE SER GRADUALMENTE AUMENTADA EM INTERVALOS DE DUAS SEMANAS ATE
200 MG/DIA. A DOSE DIARIA PODE SER ADMINISTRADA EM DOSES FRACIONADAS OU EM DOSE UNICA.

O TRATAMENTO DEVE SER MANTIDO POR, NO MINIMO, DUAS SEMANAS, VISTO QUE UMA RESPOSTA ADEQUADA PODE NAO OCORRER ANTES DESTE PERIODO DE
TEMPO. A DOSE DEVERA SER, POSTERIORMENTE, REAJUSTADA DE ACORDO COM A RESPOSTA DO PACIENTE.

DOEN%AS ACOMPANHADAS POR EDEMA .
ADOSE DIARIA PODE SER ADMINISTRADA TANTO EM DOSES FRACIONADAS COMO EM DOSE UNICA.
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA

DOSE USUAL: 100 MG/DIA. EM CASOS RESISTENTES OU GRAVES, A DOSAGEM PODE SER GRADUALMENTE AUMENTADA ATE 200 MG/DIA. QUANDO O EDEMA ESTIVER
(CONTROLADO, A DOSE HABITUAL DE MANUTENGAO DEVE SER DETERMINADA PARA CADA PACIENTE.

CIRROSE HEPATICA
SE A RELAGAO URINARIA SODIO/POTASSIO (NA+/K+) FOR MAIOR QUE 1 (UM), A DOSE USUAL E DE 100 MG/DIA. SE ESTA RELAGAO FOR MENOR DO QUE 1 (UM), A
DOSE RECOMENDADA E DE 200 A 400 MG/DIA. A DOSE DE MANUTENGAO DEVE SER DETERMINADA PARA CADA PACIENTE.

SINDROME NEFROTICA
HABITUALMENTE 100 A 200 MG/DIA, A ESPIRONOLACTONA NAQ E MEDICAMENTO ANTIINFLAMATORIO, NAO TENDO SIDO DEMONSTRADO AFETAR O PROCESSO
E/é'lfngOEGS\CO BASICO E SEU USO E ACONSELHADO SOMENTE SE OS GLICOCORTICOIDES ISOLADAMENTE ADMINISTRADOS NAO FOREM SUFICIENTEMENTE

EDENA IDIOPATICO
A DOSE HABITUAL E DE 100 MG POR DIA.

EDEMA EM CRIANCAS )
ADOSE DIARIA INICIAL E DE APROXIMADAMENTE 3,3 MG POR KG DE PESO ADMINISTRADA EM DOSE FRACIONADA. A DOSAGEM DEVERA SER AJUSTADA COM BASE
NARESPOSTA 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 SUSPENSAO E ESTAVEL POR UM MES QUANDO MANTIDA EM LOCAL REFRIGERADO.

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DO ALDOSTERONISMO PRIMARIO . N .
ESPIRONOLACTONA PODE SER EMPREGADO COMO UMAMEDIDA DIAGNOSTICA INICIAL PARA ESTABELECER EVIDENCIA DE ALDOSTERONISMO PRIMARIO ENQUANTO
O PACIENTE ESTIVER EM DIETA NORMAL.

A LON
IRONOLA CTONA E ADMINISTRADO EM UMA DOSAGEM DIARIA DE 400 MG POR 3 OU 4 SEMANAS. CORREGAO DA HIPOPOTASSEMIA E DA HIPERTENSAO REVELA
EV\DENCIA PRESUNTIVA PARA O DIAGNOSTICO DE HIPERALDOSTERONISMO PRIMARIO.

TESTE A CURTO PRAZO

ESPIRONOLACTONA E ADMINISTRADO EM UMA DOSAGEM DIARIA DE 400 MG POR 4 DIAS. SE O POTASSIO SERICO SE ELEVA DURANTE A ADMINISTRAGAO DE
ESPIRONOLACTONA, POREM DIMINUI QUANDO E DESCONTINUADO, O DIAGNOST\CO PRESUNTIVO DE HIPERALDOSTERONISMO PRIMARIO DEVE SER CONSIDERADO.
QUANDO O DIAGNOSTICO DE HIPERALDOSTERONISMO FOR BEM ESTABELECIDO POR TESTES MAIS DEFINITIVOS, ESPIRONOLACTONA PODE SER ADMINISTRADO EM
DOSES DIARIAS DE 100 A 400 MG COM PREPARAGAO PARA CIRURGIA. PARA PACIENTES CONSIDERADOS NAO APTOS PARA CIRURGIA, ESPIRONOLACTONA PODE SER
EMPREGADO COMO TERAPIA DE MANUTENGAO A LONGO PRAZO, COM O USO DA MENOR DOSE EFETIVA INDIVIDUALIZADA PARA CADA PACIENTE.

HIPERTENSAQ MALIGNA

SOMENTE COMO TERAPIA AUXILIAR E QUANDO HOUVER EXCESSO DE SECREGAO DE ALDOSTERONA, HIPOPOTASSEMIA E ALCALOSE METABOLICA. A DOSE
INICIAL E DE 100 MG/DIA, AUMENTADA QUANDO NECESSARIO A INTERVALOS DE DUAS SEMANAS PARA ATE 400 MG/DIA. A TERAPIA INICIAL PODE INCLUIR TAMBEM A
COMBINAGAO DE OUTRAS DROGAS ANTI-HIPERTENSIVAS A ESPIRONOLACTONA. NAO REDUZIR AUTOMATICAMENTE A DOSE DOS OUTROS MEDICAMENTOS COMO
RECOMENDADO NA HIPERTENSAO ESSENCIAL.

HIPOPOTASSEM\A/ HIPOMAGNESEMIA
E 25 MG A 100 MG POR DIA E UTIL NO TRATAMENTO DA HIPOPOTASSEMIA E/OU HIPOMAGNESEMIA INDUZIDA POR DIURETICOS, QUANDO SUPLEMENTOS
ORAIS DE POTASSIO OU MAGNESIO FOREM CONSIDERADOS INADEQUADOS.

ADVERTENCIAS

UMA VEZ QUE A ESPIRONOLACTONA E UM DIURETICO POUPADOR DE POTASSIO, A ADM\N\STRAGAO DE SUPLEMENTOS DE POTASSIO OU DE OUTROS AGENTES
POUPADORES DE POTASSIO NAO E RECOMENDAVEL PORQUE PODE INDUZIR A HIPERPOTASSEM

E ACONSELHAVEL REALIZAR UMA PERIODICA AVALIAGAO DOS ELETROLITOS SERICOS, TENDO EM VISTA A POSSIBILIDADE DE HIPERPOTASSEMIA HIPONATREM\A
E UMA POSSIVEL ELEVAGAQ TRANSITORIA DA UREIA PLASMATICA ESPECIALMENTE EM PACIENTES COM DISTURBIOS PRE-EXISTENTES DA FUNGAQ RENAL, PARA
0S QUAIS A RELAGAO RISCO/BENEFICIO DEVE SER CONSIDERADA. ACIDOSE METABOL ICA HIPERCLOREMICA REVERSIVEL, PRINCIPALMENTE NA ASSOCIAGAO COM
HIPERPOTASSEMIA, TEM SIDO RELATADA EM ALGUNS PAC\ENTES COM CIRROSE HEPATICA DESCOMPENSADA, MESMO QUANDO A FUNGAO RENAL E NORMAL.



