RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Aldactone 25 mg comprimidos
Aldactone 100 mg comprimidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Aldactone 25 mg comprimidos
Cada comprimido contém 25 mg de espironolactona.

Aldactone 100 mg comprimidos
Cada comprimido contém 100 mg de espironolactona.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Aldactone esta indicado nas seguintes situacdes:

- Insuficiéncia cardiaca congestiva (isolada ou em combinagdo com a terapéutica padrao), incluindo
insuficiéncia cardiaca grave (New York Heart Association [NYHA] classe III-1V) para aumentar a
sobrevivéncia e diminuir o risco de hospitalizagdo quando utilizado concomitantemente com a
terapéutica padrao.

- Cirrose hepatica com ascite e edema.

- Sindrome nefroética.

- Diagnostico e tratamento pré-operatorio de curta duracdo do aldosteronismo primario.

- Hipertensdo essencial, habitualmente em combinagdo com outros firmacos ou em doentes que
nao podem ser tratados adequadamente com outros anti-hipertensores.

As criangas devem apenas ser tratadas sob vigilancia de um especialista pediatrico. Os dados
pediatricos disponiveis sdo limitados (ver secgoes 5.1 ¢ 5.2).

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia
A dose recomendada de Aldactone é de um comprimido uma vez por dia a refeigao.

Hipertensao essencial
A dose habitual para adultos ¢ 50 mg/dia a 100 mg/dia, podendo ser aumentada gradualmente para
casos mais graves, em intervalos de duas semanas, até 200 mg/dia. O tratamento deve ser mantido




durante, pelo menos, duas semanas, de modo a garantir uma resposta adequada ao tratamento. A
dose deve ser ajustada conforme necessario.

Insuficiéncia cardiaca congestiva

E recomendada a administragdo de uma dose inicial de 100 mg de espironolactona em dose tnica
ou em doses multiplas, podendo o intervalo variar entre 25 mg a 200 mg por dia.

A dose de manutengdo deve ser ajustada individualmente.

Insuficiéncia cardiaca grave (NYHA classe I1I-IV)

De acordo com o estudo RALES (Randomized Aldactone Evaluation Study), o tratamento com
espironolactona, quando conjugado com o tratamento padrdo, deve ser iniciado com uma dose de
25 mg uma vez por dia em doentes com niveis séricos de potassio < 5,0 mEq/l e creatinina <
2,5mg/dl. Para os doentes que tolerem 25 mg uma vez por dia, a dose pode ser aumentada para 50
mg uma vez por dia, como indicado clinicamente. Para os doentes que néo tolerem os 25 mg uma
vez ao dia, a dose pode ser reduzida para 25 mg dia sim, dia ndo. Ver sec¢do 4.4 para mais
informacao acerca da monitorizagao sérica do potassio e creatinina.

Cirrose

Se o racio Na+/K+ urinario for superior a 1,0 mg/dia, a dose habitual do adulto ¢ de 100 mg/dia.
Se o racio for inferior a 1,0 mg/dia, a dose habitual do adulto ¢ de 200 mg/dia a 400 mg/dia. A dose
de manutengao deve ser ajustada individualmente.

Sindrome nefrotica

A dose habitual no adulto é de 100 mg/dia a 200 mg/dia. A espironolactona ndao demonstrou ter
uma acdo no processo patologico de base e a sua utilizagdo apenas é aconselhada quando outras
terap€uticas ndo sdo eficazes.

Populacdo pediatrica

A dose diaria inicial deve ser entre 1 mg/kg a 3 mg/kg de peso corporal, administradas em varias
tomas diarias. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta e tolerdncia ao medicamento (ver
secgoes 4.3 e 4.4).

As criangas devem apenas ser tratadas sob vigilancia de um especialista pediatrico. Os dados
pediatricos disponiveis sdo limitados (ver secgdes 5.1 € 5.2).

Diagnostico e tratamento do aldosteronismo primario
A espironolactona pode ser utilizada como meio inicial para estabelecer um diagnostico de
hiperaldosteronismo primario, enquanto os doentes seguem o seu regime alimentar normal.

Prova de longa duragdo: A espironolactona ¢ administrada numa dose didria de 400 mg durante trés
a quatro semanas. A correcdo da hipocaliemia e da hipertensdo ¢ favoravel ao diagnostico de
hiperaldosteronismo primario.

Prova de curta duragdo: A espironolactona ¢ administrada diariamente numa dose de 400 mg
durante quatro dias. Se o potassio sérico aumentar durante a administra¢do da espironolactona, mas
volta a baixar quando esta ¢ interrompida, devera ser considerado o diagndstico de
hiperaldosteronismo primario.

Tratamento pré-operatorio de curta duracido do Aldestoronismo primario




Uma vez confirmado o diagnodstico de hiperaldosteronismo primario através de outros exames,
devera administrar-se espironolactona em doses diarias de 100 mg a 400 mg como preparacdo em
doentes que tenham indicagao cirtrgica.

No caso dos doentes que ndo t€m indicagdo cirrgica, a espironolactona pode ser utilizada a longo
prazo nas doses minimas eficazes (a determinar para cada doente).

Compromisso renal
Nao existem dados disponiveis que possibilitem uma recomendac¢do de dose para doentes com
compromisso renal (ver secgao 4.3).

4.3 Contraindicacoes

Aldactone esta contraindicado em doentes adultos e pediatricos com:

- hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do
6.1

- insuficiéncia renal grave (TFGe <30 ml/min/1,73 m?), doenga renal aguda (acompanhada de
anuria)

- doenca de Addison

- hipercaliemia

- utilizagdo concomitante com eplerenona.

Aldactone esta contraindicado em doentes pediatricos com compromisso renal moderado a grave.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

A utilizagdo concomitante de medicamentos conhecidos por causar hipercaliemia com a
espironolactona pode resultar em hipercaliemia grave.

Sendo a espironolactona um diurético poupador de potassio, ndo se aconselha a administragdao
concomitante de outros farmacos com efeito poupador de potassio, inibidores da enzima de
conversao da angiotensina (ECA), anti-inflamatdrios ndo esteroides, antagonistas da angiotensina
II, bloqueadores da aldosterona, heparina, heparina de baixo peso molecular, outros medicamentos
ou condigdes que se sabem causar hipercaliemia, suplementos de potdssio, uma dieta rica em
potassio ou de substitutos de sal contendo potéssio, uma vez que estes podem aumentar o risco de
hipercaliemia grave.

Os diuréticos poupadores de potassio devem ser utilizados com precaugao em doentes pediatricos
hipertensivos com insuficiéncia renal ligeira, devido ao risco de hipercaliemia (Aldactone esta
contraindicado em doentes pediatricos com compromisso renal moderado a grave, ver secgdo 4.3).

E aconselhavel a determinacdo periddica dos eletrélitos do soro, devido a possibilidade de
hipercaliemia, hiponatremia ou eventuais subidas transitorias de azoto ureico no sangue, em
particular, nos doentes com diminui¢do da fungdo renal ou hepatica e em idosos.

Registaram-se casos de acidose metabolica hiperclorémica reversivel, habitualmente associada a
hipercaliemia, em doentes com cirrose hepatica descompensada, mesmo com fungdo renal normal.

Hipercaliemia em doentes com insuficiéncia cardiaca grave

A hipercaliemia pode ser fatal. E essencial a monitorizagdo e manutengdo do potassio sérico nos
doentes com insuficiéncia cardiaca grave em tratamento com espironolactona. Evitar a utilizacdo
de outros diuréticos poupadores de potassio. Evitar a utilizagdo de suplementos orais de potassio
em doentes com potassio sérico >3,5 mEq/l. A monitoriza¢do do potassio e creatinina ¢



recomendada uma semana apds inicio do tratamento ou aquando do aumento da dose de
espironolactona, mensalmente durante os trés primeiros meses, de trés em trés meses durante um
ano e posteriormente de seis em seis meses. O tratamento deve ser descontinuado ou interrompido
se os niveis de potassio sérico forem >5 mEq/l ou a creatinina sérica > 4 mg/dl (ver sec¢do 4.2).

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

A utilizagdo de medicamentos com efeito conhecido de causar hipercaliemia concomitantemente
com espironolactona pode resultar em hipercaliemia grave.

Além dos outros medicamentos conhecidos por causar hipercaliemia, a utilizacdo concomitante de
trimetoprim/sulfametoxazol (cotrimoxazol) com a espironolactona pode resultar em hipercaliemia
clinicamente relevante.

A espironolactona pode ter um efeito aditivo quando administrada com outros diuréticos ou agentes
hipertensores. Pode ser necessario a reducdo da dose destes medicamentos quando se adiciona a
espironolactona ao tratamento.

A espironolactona reduz a agdo vascular da norepinefrina, pelo que devem ser tomadas precaucdes
no tratamento de doentes submetidos a anestesia local ou geral enquanto estiverem a ser tratados
com espironolactona.

Tem sido demonstrado que os medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides, como o acido
acetilsalicilico, indometacina e acido mefenamico, podem atenuar a eficacia natriurética dos
diuréticos, devido a inibi¢do intrarrenal da sintese de prostaglandinas e demonstraram atenuar o
efeito diurético da espironolactona.

A espironolactona aumenta o metabolismo da antipirina.

A espironolactona pode interferir com métodos de determinagdo da concentragdo plasmatica de
digoxina.

Foram notificados casos de acidose metabdlica hipercaliémica em doentes que receberam
espironolactona concomitantemente com cloreto de amoénio ou colestiramina.

A administragdo concomitante de espironolactona com carbenoxolona pode resultar na diminuigédo
de eficacia de ambos os medicamentos.

Tem sido demonstrado que a espironolactona aumenta o tempo de semivida da digoxina, podendo,
portanto, provocar uma subida dos niveis da digoxina e, consequentemente, intensificar o risco de
toxicidade por digitalicos. Assim sera necessario reduzir a posologia e dose de manutencdo de
digitalicos quando a sua utilizagao for concomitante com a da espironolactona, devendo os doentes
ser cuidadosamente vigiados a fim de se evitar uma sobre ou sub-concentragao de digitalicos.

A espironolactona liga-se ao recetor de androgénio e podera aumentar os niveis de antigénio
especifico da prostata (PSA) em doentes com cancro tratados com abiraterona. A utilizagdo com
abiraterona ndo ¢ recomendada.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez



Os dados sobre a utilizagdo de espironolactona em mulheres gravidas sao limitados.
Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva associada ao efeito antiandrogénico da
espironolactona (ver secgdo 5.3).

Os diuréticos podem levar a perfusdo reduzida da placenta e, assim, ao compromisso do
crescimento intrauterino e, por conseguinte, nao sdo recomendados para a terapéutica padrao da

hipertensdo ¢ do edema durante a gravidez.

A espironolactona ndo deve ser utilizada durante a gravidez, a menos que o potencial beneficio
justifique o potencial risco.

Amamentacao

A canrenona (um metabolito importante e ativo da espironolactona), é excretada pelo leite materno.
Existe informagao insuficiente sobre os efeitos da espironolactona em recém-nascidos/lactentes.

A espironolactona ndo deve ser utilizada durante a amamentagdo. Tem que ser tomada uma decisao
sobre a descontinuagdo da amamenta¢do ou descontinuagdo/abstencdo da terapéutica com
espironolactona tendo em consideracdo o beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio

da terapéutica para a mulher.

Se o emprego do farmaco em mdées lactantes for considerado essencial, devera ser instituido um
método alternativo de alimentacdo do lactente.

Fertilidade

A espironolactona administrada a fémeas de ratinho reduziu a fertilidade (ver sec¢éo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Foram notificados casos de sonoléncia e tonturas em alguns doentes, pelo que deverao ser tomadas
precaugdes no manuseamento de maquinas enquanto a resposta ao tratamento nao tiver
estabilizada.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados durante o tratamento com espironolactona:



Tabela 1. Reacdes adversas ao medicamento por classe de sistemas de érgaos e
categoria de frequéncia do Conselho de Organizacdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS) para a espironolactona

Classe  de | Muito Frequente | Pouco Raras Muito Desconhe
sistemas de | frequentes | s frequentes | >1/10000, | raras cido (ndo
orgaos >1/10 >1/100, >1/1000, | <1/1000 <1/10000 | pode ser
<1/10 <1/100 calculado
a  partir
dos dados
disponivei
s)
Neoplasias -- -- Neoplasm | -- -- --
benignas, a benigno
malignas e da mama
nao (no
especificada homem)
s (incluindo
quistos e
polipos)
Doengas do | -- -- -- -- -- Agranuloc
sangue ¢ do itose,
sistema leucopeni
linfatico a,
trombocit
openia
Doencas do | Hipercalie | -- Desequili | -- -- --
metabolismo | mia brio
¢ da nutri¢ao eletrolitic
0,
Hiponatre
mia
Perturbagoes | -- Estado -- -- -- Perturbag
do foro confusion oes da
psiquidtrico al libido
Doengas do | -- Tonturas, | Parestesia | -- Ataxia --
sistema cefaleias,
Nervoso sonoléncia
Doencas -- Nauseas, -- -- -- Perturbag
gastrointesti Diarreia oes
nais gastrointe
stinais
Afegoes -- -- Funcéo -- -- --
hepatobiliare hepatica
] alterada




Tabela 1. Reacdes adversas ao medicamento por classe de sistemas de érgaos e
categoria de frequéncia do Conselho de Organizacdes Internacionais de
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Classe  de | Muito Frequente | Pouco Raras Muito Desconhe

sistemas de | frequentes | s frequentes | >1/10000, | raras cido (ndo

orgaos >1/10 >1/100, >1/1000, | <1/1000 <1/10000 | pode ser

<1/10 <1/100 calculado

a  partir
dos dados
disponivei
s)

Afecdes dos | -- Prurido, Urticaria | -- -- Necrolise

tecidos erupgao epidérmic

cutdneos ¢ cutanea a  toxica

subcutaneos (NET),
sindrome
de
Stevens-
Johnson
(83S),
reacao
medicame
ntosa com
eosinofilia
e sintomas
sistémicos
(DRESS),
alopécia,
hipertricos
<,
penfigoide

Afegoes -- Espasmos | -- -- -- --

musculosque musculare

léticas e dos s

tecidos

conjuntivos

Doengas -- Lesao -- -- -- --

renais e renal

urinarias aguda
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categoria de frequéncia do Conselho de Organizacdes Internacionais de
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Classe  de | Muito Frequente | Pouco Raras Muito Desconhe
sistemas de | frequentes | s frequentes | >1/10000, | raras cido (ndo
orgaos >1/10 >1/100, >1/1000, | <1/1000 <1/10000 | pode ser
<1/10 <1/100 calculado
a  partir
dos dados
disponivei
s)
Doencas dos | -- Ginecoma | Alteracdes | -- -- --
orgaos stia*, dor | menstruai
genitais e da mamaria S, dor
mama (no mamaria
homem), (na
amenorrei | mulher)
a,
hemorragi
a pos-
menopaus
ica,
disfuncao
erétil
Perturbagdes | -- Mal-estar | -- - -- --
gerais e geral,
altera¢des no Astenia
local de
administraca
0

* A ginecomastia ¢ normalmente reversivel quando a espironolactona ¢ interrompida, embora
em casos raros possa persistir um aumento da mama.

O desenvolvimento da ginecomastia parece estar relacionado quer com os niveis posologicos, quer
com a duragdo do tratamento, sendo normalmente reversivel quando se interrompe a administragédo
do farmaco. S6 em casos raros podera persistir um aumento consideravel das glandulas mamarias.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificag@o de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento € importante,
uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas
diretamente ao INFARMED, 1.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa



Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Sintomas

A sobredosagem pode manifestar-se por nauseas, vomitos, sonoléncia, confusdo mental, erup¢ao
cutdnea maculopapulosa ou eritematosa ou diarreia. Podera ocorrer igualmente desequilibrio
eletrolitico e desidratacdo.

Tratamento

Nao existe nenhum antidoto especifico. Deverdo ser instituidas as medidas sintomaticas e de
suporte a vida. Deve-se procurar repor a perda de fluidos, o equilibrio eletrolitico e normalizar a
tensdo, recorrendo aos métodos estabelecidos. A espironolactona deve ser descontinuada e
restringida a ingestdo de potassio.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.4.1.3 — Aparelho cardiovascular. Anti-hipertensores. Diuréticos.
Diuréticos poupadores de potassio, codigo ATC: CO3DAO1

Mecanismo de agao

A espironolactona ¢ um antagonista especifico da aldosterona. Atua por inibi¢do competitiva na
ligagdo aos recetores dependentes da aldosterona, locais das trocas sodio-potassio no tubulo
contornado distal do rim, aumentando assim a excrecdo de sodio e agua, enquanto mantém a
homeostase do potassio e do magnésio.

A espironolactona tem uma atividade anti-androgénica moderada por inibig¢ao das interagdes entre
a di-hidrostesterona e o recetor intracelular androgénico. Inibe igualmente varios passos na
formagdo de esteroides no ovario, o que tem como consequéncia uma diminui¢do dos niveis de
testosterona e de outros esteroides fracamente androgénicos no plasma.

Insuficiéncia cardiaca grave: O estudo RALES (Randomized Aldactone Evaluation Study) foi um
estudo multinacional, em dupla ocultagdo que incluiu 1663 doentes com frac¢do de ejecdo < 35%,
historia de insuficiéncia cardiaca classe [V NYHA nos tltimos seis meses ¢ insuficiéncia cardiaca
classes III-IV na altura da aleatorizagdo. Todos os doentes tomaram um diurético da ansa e um
inibidor da ECA, se tolerado. Os doentes com creatinina sérica inicial >2,5 mEq/dl ou um amento
recente de 25% ou potassio sérico inicial >5,0 mEq/l foram excluidos. Os doentes foram
aleatorizados (1:1) para a espironolactona 25 mg, por via oral, uma vez por dia, ou para o
correspondente placebo. Os doentes que toleraram a dose de 25 mg tiveram a dose aumentada para
50 mg uma vez por dia, como indicado clinicamente. Os doentes que ndo toleraram a dose de 25
mg tiveram a dose reduzida para 25 mg dia sim, dia ndo. O objetivo primario do RALES foi o
tempo para todas as causas de mortalidade. O estudo foi terminado mais cedo, depois de um
seguimento médio de 24 meses, devido a um beneficio significativo na mortalidade detetado numa
analise interina planeada. A espironolactona reduziu o risco de morte em 30% quando comparada
com placebo (p<0,001; IC de 95%: 18% - 40%). A espironolactona reduziu o risco de morte



cardiaca, morte subita primaria e morte por insuficiéncia cardiaca congestiva em 31% quando
comparado com o placebo (p<0,001; IC de 95%: 18% - 42%).

A espironolactona também reduziu o risco de hospitalizagao por causas cardiacas (definidas como
agravamento da insuficiéncia cardiaca, angina, arritmias ventriculares ou enfarte do miocardio) em
30 % (p<0,001; IC de 95%: 18% - 41%). Alteracdes na classe NYHA foram mais favoraveis com
a espironolactona: no grupo da espironolactona, a classe NYHA no fim do estudo melhorou em
41% dos doentes e piorou em 38% dos doentes comparado com 33% dos doentes que melhorou e
48% dos doentes que piorou no grupo do placebo (p<0,001).

Populacdo pediatrica:

Existe uma falta de informagao essencial em ensaios clinicos com espironolactona em criangas.
Esta falta de informagdo ¢ o resultado de varios fatores: nimero reduzido de ensaios clinicos
realizados na populagdo pediatrica; a utilizagdo de espironolactona em associagdo com outros
medicamentos; o numero reduzido de doentes avaliados em cada ensaio clinico; e as diferentes
indicacdes estudadas. As recomendacdes relativamente a dose pediatrica sdo baseadas na
experiéncia da pratica clinica e em casos clinicos documentados na literatura cientifica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Os alimentos podem aumentar a biodisponibilidade da espironolactona, sendo incerta a relevancia
clinica desse efeito.

Distribui¢do
A espironolactona, a canrenona e os outros metabolitos estdo ligadas as proteinas plasmaticas em
mais de 90%.

Biotransformagao

A espironolactona ¢ rapidamente metabolizada e de forma extensa. Os metabolitos sulfurados
predominantes em conjunto com a espironolactona sdo os primeiros responsaveis pelos efeitos
terapéuticos do farmaco. Cerca de 25 a 35% da dose administrada ¢ transformada em canrenona.

Eliminacgao
A eliminagdo dos metabolitos ocorre primariamente pela via urinaria e depois através da excregdo
biliar pelas fezes.

Populagdo pediatrica

Nao ha dados farmacocinéticos disponiveis relativos a utilizagdo na populagdo pediatrica. As
recomendacoes relativamente a dose pediatrica sdo baseadas na experiéncia da pratica clinica e em
casos clinicos documentados na literatura cientifica.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Verificou-se que a espironolactona ¢ tumorigénica em ratos quando ¢ administrada em doses
elevadas durante um longo periodo de tempo. Desconhece-se o significado destes achados no que
diz respeito a utilizagdo clinica.

Os dados nao clinicos ndo revelam evidéncias de teratogenicidade, mas foi observada toxicidade
embriofetal em coelhos e um efeito antiandrogénico na descendéncia de ratos levantou uma
preocupacdo sobre possiveis efeitos adversos no desenvolvimento genital masculino. Nos ratos,



constatou-se que a espironolactona aumenta a duracdo do ciclo éstrico e, em ratinhos, a
espironolactona inibiu a ovulagdo e a implantacao, desta forma, diminuindo a fertilidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Sulfato de calcio di-hidratado

Amido de milho

Povidona

Oleo essencial de hortela-pimenta

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Os doentes deverdo ser avisados no sentido de evitarem a ingestdo de alimentos ou farmacos
contendo elevadas quantidades de potassio, incluindo os substitutos do sal.

6.3 Prazo de validade

5 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
6.5 Natureza e contetido do recipiente

Aldactone 25 mg comprimido
Embalagens de 10, 20, 30 e 60 comprimidos.

Aldactone 100 mg comprimido
Embalagens de 30 ¢ 60 comprimidos.

E possivel que niio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
O blister ¢ composto de aluminio laminado ¢ PVC.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugal



8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Aldactone 25 mg comprimido

N.° de registo: 4657391 - 10 comprimidos, 25 mg, blister
N.° de registo: 5726799 - 20 comprimidos, 25 mg, blister
N.° de registo: 4657490 - 30 comprimidos, 25 mg, blister
N.° de registo: 9046755 - 60 comprimidos, 25 mg, blister

Aldactone 100 mg comprimido
N.° de registo: 4657599 - 30 comprimidos, 100 mg, blister
N.° de registo: 9046714 - 60 comprimidos, 100 mg, blister

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Aldactone 25 mg comprimidos

Data da primeira autorizagdo: 14 de marco de 1963

Data da ultima renovacdo: 09 de maio de 2005

Aldactone 100 mg comprimidos

Data da primeira autorizagdo: 18 de outubro de 1975

Data da ultima renovacdo: 09 de maio de 2005

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO

12 de outubro de 2023
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