


La administracion de espironofactona puede afectar a la accion de los siguientes farmacos:

- Norepinefrina (noradrenalina): La espironolactona disminuye la respuesta vascular a la accion de la noradrenalina.
Por consiguiente, deben guardarse las debidas precauciones en pacientes bajo anestesia general o regional que
estuviesen sometidos a tratamientos con este farmaco.

- Antihipertensivos: Puede potenciar los efectos de la medicacion antihipertensiva. En caso de administracion
conjunta, debe reducirse la dosis de ésta al 50% en el momento de iniciar la administraciéon de espironolactona, y
posteriormente reajustarla paulatinamente hasta el nivel posolégico adecuado.

- Digoxina: Se ha demostrado que la espironolactona aumenta la semivida de la digoxina. La espironolactona puede
interferir en las pruebas de determinacion de la concentracion plasmatica de digoxina.

- Carbenoxolona: La administracion de espironolactona puede provocar una disminucion de la accién antiulcerosa de
carbenoxolona por un probable antagonismo competitivo. Se recomienda sustituir por otro diurético.

- Eenazona: La espironolactona aumenta el metabolismo de la fenazona.

- Anticoagulantes orales: no se ha encontrado ninguna interaccion potencial entre acenocumarol y espironolactona.
Existe informacion sobre una posible interaccion entre warfarina y espironolactona, aunque la naturaleza de la misma
es incierta y no est& bien documentada. Podria ser debida a una disminucion del efecto anticoagulante por un
aumento en la concentracion de los factores de la coagulacion, originada por la diuresis. Por tanto, deberian
monitorizarse los parametros de la coagulacion cuando la espironolactona se afiada o se suprima del tratamiento.

- Litio: en general, el litio no debe administrarse conjuntamente con diuréticos ya que éstos reducen el aclaramiento
renal del mismo y existe riesgo de toxicidad.

- Betablogueantes y heparinas: el uso concomitante de espironolactona con betabloqueantes y heparinas puede dar
lugar a una hiperpotasemia.

- Ademés de otros medicamentos que causan hiperpotasemia, el uso concomitante de trimetroprima/sulfametoxazol
(clotrimoxazol) con espironolactona puede provocar hiperpotasemia clinicamente relevante.

- Interferencias analiticas: en la bibliografia existen informes sobre una posible interferencia entre la espironolactona
o sus metabolitos y los radioinmunoensayos con digoxina, aunque no se han podido establecer ni el alcance ni el
significado clinico de esta interferencia. En ensayos fluorimétricos, la espironolactona puede interferir en la
estimacion de compuestos que presentan caracteristicas de fluorescencia parecidas

EFECTOS SECUNDARIOS

La frecuencia de las reacciones adversas depende de la dosis diaria y de la duracién del tratamiento. La frecuencia
de reacciones adversas es baja con dosis de hasta 100 mg. La ginecomastia es la reaccion adversa mas frecuente,
especialmente durante tratamientos de larga duracion (2-7 meses). Con dosis de hasta 100 mg la frecuencia es del
13%. Normalmente este efecto es reversible con la suspension del tratamiento.

Se han notificado casos de hiperpotasemia en pacientes hospitalizados graves y con alteracion de la funcion renal
que reciben suplementos de potasio. En pacientes con la funcién renal normal o en pacientes que no reciben
suplementos de potasio o diuréticos ahorradores de potasio, que reciben dosis de hasta 100 mg, solo existe un riesgo
menor de hiperpotasemia.

La tabla que figura a continuacion recoge las reacciones adversas identificadas durante la realizacion de los ensayos
clinicos y la vigilancia post-comercializacion (incluidas en cursiva) ordenadas de acuerdo a la clasificacién por
érganos de la convencion MedDRA. Dentro de cada frecuencia se han ordenado segun su importancia clinica. Las
frecuencias se han definido como: muy frecuentes (2 1/10), frecuentes (= 1/100, < 1/10), poco frecuentes (= 1/1,000,
< 1/100), raras (= 1/10,000, < 1/1,000), muy raras (< 1/10,000) y frecuencia no conocida (no puede ser estimada a
partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan en orden
decreciente de gravedad.
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La hiperpotasemia se caracteriza por alteraciones del ritmo cardiaco, parestesias, debilidad muscular, paralisis
flacida y espasmos musculares. Es mas frecuente en pacientes con alteraciones renales o que tomen dietas ricas en
potasio o suplementos de este mineral. Con el uso concomitante de otros diuréticos puede producirse también,
hiponatremia caracterizada por vémitos, dispepsia, sequedad de boca, sed, fatiga y malestar debido a un aumento
del efecto diurético. Para evitar la hiponatremia debe reducirse la posologia por debajo de la dosis normal.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas; tanto la espironolactona como sus
metabolitos pueden atravesar la barrera placentaria. Los estudios en animales han registrado efectos toxicos
reproductivos, entre los que se encuentra la feminizacién de los fetos masculinos en ratas.

El uso de espironolactona no estd recomendado en mujeres embarazadas por sus posibles efectos
antiandrogénicos, a no ser que el beneficio esperado justifique los posibles riesgos.

Lactancia

La canrenona (metabolito principal activo de la espironolactona) se excreta en leche materna, recibiendo el lactante
un méaximo estimado del 0.2% de la dosis materna diaria. Si el empleo de espironolactona es imprescindible en el
tratamiento de mujeres en periodo de lactancia, debe sustituirse la alimentaciéon materna por la lactancia artificial
durante el periodo de tratamiento.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

Algunos pacientes han presentado somnolencia y mareo, especialmente al inicio del tratamiento, por lo que, se
aconseja tener precaucion a la hora de conducir vehiculos, manejar maquinaria peligrosa o de precision, asi como
realizar cualquier otra actividad que requiera concentracion.

SINTOMAS DE SOBREDOSIS, PROCEDIMIENTO DE EMERGENCIA, ANTIDOTOS

La sobredosis masiva puede producir letargo, confusién mental, hipotension arterial y trastornos del ritmo cardiaco,
nauseas, vomitos, diarrea y erupcion eritematosa o maculopapular. Pueden producirse desequilibrio electrolitico y
deshidratacion.

Debera procederse al lavado de estdmago o inducir el vomito e instaurar el tratamiento sintomatico. La deplecion de
liquidos, los desequilibrios electroliticos y la hipotensién deberan tratarse por los procedimientos establecidos.

En caso de aparicion de hiperpotasemia, el tratamiento consiste en la reduccion de la ingesta de potasio (incluidas
las llamadas “sales de régimen”), en el empleo de otro diurético eliminador de potasio o de resinas de intercambio
iénico y, si es necesario como tratamiento urgente, la administracion intravenosa de glucosa (20-50%) junto con
insulina, a razén de 0.25-0.5 U.I. de insulina por gramo de glucosa.

Debera suspenderse la administracion de espironolactona.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a menos de 30 °C, protegido de la luz y la humedad.
No dejar al alcance de los nifios.

PRESENTACION
Caja por 30 tabletas.
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Si presentas alguna reaccion adversa debido a este u otro medicamento de Luveck
Reportalo aqui: www.luveck.com/farmacovigilancia




