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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Aldactone®
Nome genérico: espironolactona

APRESENTACOES
Aldactone® 25 mg ou 50 mg em embalagens contendo 30 comprimidos.
Aldactone® 100 mg em embalagem contendo 16 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Aldactone® 25 mg ou 50 mg contém o equivalente a 25 mg ou 50 mg de espironolactona,
respectivamente.

Excipientes: didéxido de silicio coloidal, aroma hortela-pimenta, amido de milho, lactose monoidratada, celulose
microcristalina, estearato de magnésio.

Cada comprimido de Aldactone® 100 mg contém o equivalente a 100 mg de espironolactona.
Excipientes: sulfato de calcio diidratado, amido de milho, povidona, estearato de magnésio.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aldactone® (espironolactona) ¢ indicado no tratamento da hipertensdo essencial (aumento da pressdo 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 nefrotica (doenga 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). Aldactone® ¢ indicado na prevencdo da
hipopotassemia (diminui¢do dos niveis sanguineos de potassio) e hipomagnesemia (diminui¢do dos niveis
sanguineos de magnésio) em pacientes tomando diuréticos. Aldactone® ¢ indicado para o diagnostico e
tratamento do hiperaldosteronismo primario (aumento dos niveis sanguineos de aldosterona — horménio renal —
sem causa aparente) e tratamento pré-operatorio de pacientes com hiperaldosteronismo primario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Aldactone® atua como diurético (aumenta a eliminacdo de dgua através da urina) e como anti-hipertensivo
(diminui a pressao arterial) por este mecanismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aldactone® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a espironolactona ou a qualquer
componente da formula; a pacientes com insuficiéncia renal aguda (diminuicdo aguda da fungdo dos rins),
diminuigdo significativa da fungdo renal, antria (perda da capacidade de urinar), hiperpotassemia (aumento dos
niveis sanguineos de potassio) ou doenga de Addison, hipercalemia (aumento dos niveis sanguineos de potassio)
ou com uso concomitante de eplerenona.

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

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

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Caso o uso de Aldactone® durante o periodo da amamentagéo seja considerado essencial, um método alternativo
de alimentacdo para a crianga deve ser instituido. Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

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

Ha casos relatados de hiperpotassemia (aumento dos niveis sanguineos de potassio) grave em pacientes que
fazem uso de diuréticos poupadores de potéssio, incluindo Aldactone® 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.
Aldactone® pode potencializar o efeito de outros diuréticos e anti-hipertensivos quando administrados
concomitantemente. A dose desses medicamentos devera ser reduzida quando Aldactone® for incluido ao
tratamento.

Aldactone® reduz a resposta vascular a norepinefrina (substancia estimulante do sistema cardiovascular).
Devem ser tomados cuidados com a administragio em pacientes submetidos a anestesia enquanto esses
estiverem sendo tratados com Aldactone®.

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

Foi demonstrado que medicamentos anti-inflamatdrios ndo-esteroides como acido acetilsalicilico, indometacina
e acido mefenamico ( diminuem o efeito diurético do Aldactone®.

Aldactone® aumenta o metabolismo da antipirina.

Aldactone® pode interferir na analise dos exames de concentragdo plasmatica (no sangue) de digoxina.

Acidose metabdlica hipercalémica (aumento dos niveis de potassio na corrente sanguinea) foi relatada em
pacientes que receberam Aldactone® concomitantemente a cloreto de amonio ou colestiramina.

Coadministragdo de Aldactone® e carbenoxolona podem resultar em eficacia reduzida de qualquer uma dessas
medicagdes.
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Uma vez que Aldactone® pode causar reagcdes como sonoléncia ou tontura, sintomas esses que podem interferir
nas habilidades fisicas ou psiquicas para a realizagd@o 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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Aldactone® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

Aldactone® 25 mg: comprimidos redondos de cor branca, biconvexos, de bordas retas, com sulco e a inscrigdo
“25mg” em uma de suas faces e lisa na outra.

Aldactone® 50 mg: comprimidos redondos de cor branca, biconvexos, de bordas retas, com a inscri¢do “A-50"
em uma das faces e liso na outra face.

Aldactone® 100 mg: comprimidos redondos de cor branca, biconvexos, com bordas retas, com uma das faces
ranhurada e a outra lisa.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Adultos: A dose diaria pode ser administrada em doses fracionadas ou em dose unica.

Hipertensiao 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 manutengao
deve ser determinada para cada paciente.

Cirrose Hepatica: Se a relagio sodio urinario/potéassio 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 ¢ de 200 mg/dia a 400 mg/dia. A
dose de manutencdo deve ser determinada para cada paciente.

Sindrome Nefrotica: A dose usual em adultos é de 100 mg/dia a 200 mg/dia. Aldactone® n3o demonstrou
afetar o processo patologico basico, e seu uso esta 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 suspensio triturando os comprimidos de Aldactone® com algumas gotas
de glicerina e acrescentando liquido com sabor. Tal suspensdo ¢ estavel por 1 més quando mantida em local
refrigerado.
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Hipopotassemia / hipomagnesemia: A dosagem de 25 mg a 100 mg por dia ¢ util no tratamento da
hipopotassemia e/ou hipomagnesemia induzida por diuréticos, quando suplementos orais de potdssio e/ou
magnésio forem considerados inadequados.

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

Teste a longo prazo: Aldactone® ¢ administrado em uma dosagem diaria de 400 mg por 3 ou 4 semanas. A
corregao da hipopotassemia e hipertensao revelam evidéncia presuntiva ou o diagnoéstico de hiperaldosteronismo
primario.

Teste a curto prazo: Aldactone® ¢ administrado em uma dosagem diaria de 400 mg por 4 dias. Se o potassio
sérico (sanguineo) se eleva durante a administragdo de Aldactone®, porém diminui quando ¢ descontinuado, o
diagnostico presuntivo de hiperaldosteronismo primario deve ser considerado.

Tratamento Pré-operatorio de Curto Prazo de Hiperaldosteronismo Primario: Quando o diagndstico de
hiperaldosteronismo for bem estabelecido por testes mais definitivos, Aldactone® pode ser administrado em
doses diarias de 100 mg a 400 mg como preparagdo para a cirurgia. Para pacientes considerados inaptos para
cirurgia, Aldactone® 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 metabdlica (diminui¢do da acidez do sangue). A dose inicial ¢ 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 ao Aldactone®. Nao reduzir automaticamente a
dose dos outros medicamentos como recomendado na hipertensao essencial.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega-se de tomar Aldactone® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
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 eficacia
do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio 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 reacio desagradavel durante o
tratamento com Aldactone®, tais como: mal-estar, nduseas, dor ou nodulos nos seios, leucopenia incluindo
agranulocitose (diminui¢do dos glébulos brancos no sangue), trombocitopenia (reducdo do niimero de plaquetas
no sangue), fungdo hepatica (do figado) anormal, distirbios eletroliticos (dos minerais do sangue),
hiperpotassemia, caibras nas pernas, tontura, alteragcdes na libido (desejo sexual), confusdo mental, distarbios
menstruais, alopecia (perda de cabelo), hipertricose (crescimento anormal de pelos), prurido (coceira), rash
(erupgdo cutanea), urticaria (alergia de pele), insuficiéncia renal aguda (diminui¢do aguda da fung@o do rim),
distarbios gastrointestinais, sindrome de Steve-Johnson (SJS), necrdlise epidérmica toxica (NET) e erupgdo ao
medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?
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Superdose aguda podera ser manifestada por nausea, vomitos, sonoléncia, confusdo mental, erup¢do cutanea
maculopapular (manchas e/ou pequenos nddulos na pele) ou eritematosa (vermelhiddo na pele) ou diarreia.
Podem ocorrer desequilibrios eletroliticos e desidratagdo. Nao existe nenhum antidoto especifico.

O uso de Aldactone® deve ser descontinuado e a ingestao de potéssio (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
orientagoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0176
Farmacéutica Responsavel: Carolina C. S. Rizoli - CRF-SP N° 27071

Registrado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n® 46.070.868/0036-99

Fabricado e embalado por:

Pfizer SR.L.

Buenos Aires — Argentina

Importado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

. A Versoes Apresentacoes
Data do N®. do Assunto Data do N". do Assunto Data de Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacgao
14/abr/2016 MEDICAMENTO 04/02/16 1249762/16-2 Alteragdo da 04/04/2016 | o QUANDO NAO DEVO USAR VP e VPS 25 MG COM CT BL AL
NOVO - AFE/AE por ESTE MEDICAMENTO? PLAS TRANS X 30
Notificacdo de modificagdo na e  DIZERES LEGAIS 50 MG COM CT BL AL
Alteragdo de extensdo do CNPJ PLAS TRANS X 30
Texto de Bula — DA MATRIZ, 100 MG COM CT BL
RDC 60/12 exclusivamente AL PLAS TRANS X 16
em virtude do Ato
Declaratério
Executivo n?
34/2007 da
Receita Federal
do Brasil
22/fev/2016 1289855164 MEDICAMENTO 22/fev/2016 1289855164 MEDICAMENTO ° IDENTIFICACAO DO VP e VPS 25 MG COM CT BL AL

NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO.

O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME

PLAS TRANS X 30

50 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 30

100 MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 16
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CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE
USAR

REACf)ES ADVERSAS
SUPERDOSE
11/jul/2014 0554333/14-9 MEDICAMENTO 11/jul/2014 0554333/14-9 MEDICAMENTO APRESENTACOES VP e VPS 25 MG COM CT BL AL

NOVO - NOVO - QUANDO NAO DEVO USAR PLAS TRANS X 30
Notificagdo de Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO? 50 MG COM CT BL AL
Alteragdo de Alteragdo de O QUE DEVO SABER ANTES PLAS TRANS X 30
Texto de Bula — Texto de Bula — DE USAR ESTE 100 MG COM CT BL
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO? AL PLAS TRANS X 16

ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICAGCOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
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