Folheto informativo: Informacao para o doente

Aldactone 25 mg comprimidos
Aldactone 100 mg comprimidos
Espironolactona

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢é Aldactone e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Aldactone
3. Como tomar Aldactone

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Aldactone

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Aldactone e para que é utilizado
Aldactone pertence a um grupo de medicamentos chamados de diuréticos.

Podera ter ido a uma consulta porque tinha os joelhos inchados ou estava com falta de ar. Se tiver
insuficiéncia cardiaca congestiva, incluindo insuficiéncia cardiaca grave, estas situa¢des podem
acontecer ¢ resultam da diminui¢do da capacidade do coragdo para bombear o sangue devido ao
excesso de liquido no corpo. O coragdo tem de trabalhar mais para conseguir eliminar o liquido
em excesso do corpo. O seu médico prescreveu-lhe Aldactone para o(a) ajudar a eliminar este
liquido em excesso, o que significa menos trabalho para o seu corag¢do. Este liquido sera
eliminado na forma de urina. Por esta razdo, enquanto estiver a tomar Aldactone, podera
necessitar de ir a casa de banho com mais frequéncia.

Também podera tomar Aldactone para as seguintes doencas:

- Sindrome nefrética — uma alteragdo do rim que provoca acumulagdo de liquido no corpo.

- Ascite — excesso de liquido no abdomen, provocada por exemplo, por cirrose do figado.

- Aldosteronismo primario — excesso de liquido no organismo provocado por excesso de uma
hormona, a aldosterona.

- Hipertensao essencial (podendo ser associada a outros medicamentos para controlar a tensdo
arterial).

Se tem alguma destas doencgas, Aldactone ira ajuda-lo a eliminar o liquido em excesso.

As criangas devem apenas ser tratadas com Aldactone sob a vigilancia de um pediatra.



2. O que precisa de saber antes de tomar Aldactone

Nao tome Aldactone:

- se tem alergia a espironolactona ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6);

- se tem doenca de Addison (deficiéncia hormonal caracterizada por fraqueza extrema, perda de
peso ¢ baixa pressao arterial);

- se tem hipercaliemia (niveis elevados de potassio no sangue);

- se ndo consegue urinar;

- se tem problemas renais;

- se esta a tomar eplerenona.

As criangas com doenga renal moderada a grave ndo devem tomar Aldactone.

Adverténcias e precaucées

Fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aldactone:

- se tem doenga renal, em especial as criangas com hipertensdo ou doenca do figado. O seu
médico ird avalid-lo regularmente;

- se tem alguma condigdo que possa causar niveis elevados de potassio no sangue;

- se esta gravida.

A administracdo concomitante de Aldactone com certos medicamentos, suplementos a base de
potéssio e alimentos ricos em potassio pode levar a hipercaliemia grave (aumento do nivel de
potassio no sangue). Os sintomas de hipercaliemia grave podem incluir cdibras musculares, ritmo
cardiaco irregular, diarreia, nauseas, tonturas ou dor de cabeca.

Outros medicamentos e Aldactone

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. O seu
médico poderd querer alterar a dose de Aldactone, particularmente se estiver a tomar ou tiver
tomado os seguintes medicamentos:

- digoxina (Aldactone pode diminuir o efeito da digoxina) e carbenoloxona;

- medicamentos para a pressdo arterial elevada;

- outros diuréticos;

- outros medicamentos que possam causar niveis elevados de potassio no sangue;

- anti-inflamatérios nao esteroides, nomeadamente o 4cido acetilsalicilico, ibuprofeno,
indometacina e acido mefenamico;

- suplementos de potassio;

- heparina, heparina de baixo peso molecular;

- antipirina;

- cloreto de amonio ou colestiramina;

- trimetoprim e trimetoprim/sulfametoxazol.

Se vai ser submetido a uma cirurgia onde pode levar anestesia, diga ao médico responsavel que
esta a tomar Aldactone.

Informe o seu médico se estiver a utilizar abiraterona para o tratamento do cancro da prostata.

Aldactone com alimentos, bebidas e alcool
Aldactone deve ser tomado com alimentos (ver secgdo 3).



Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Os dados sobre a utilizacdo de Aldactone em mulheres gravidas sdo limitados. O seu médico ira
receitar Aldactone apenas se o potencial beneficio ultrapassar o potencial risco.

Amamentacao
Se estiver a amamentar, ndo deve utilizar Aldactone.

Devera falar com o seu médico sobre a utilizagdo de Aldactone, este ira aconselhar-lhe um
método de alimentagdo alternativo para o seu bebé enquanto estiver a tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Tome cuidado se conduz ou manuseia maquinas. O tratamento pode afetar a sua capacidade para
conduzir ou manusear maquinas em seguranga, pois pode causar sonoléncia ou tonturas.

3. Como tomar Aldactone

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Siga as instrugdes do seu médico sobre como ¢ quando deve tomar os comprimidos de Aldactone.
O ntmero de comprimidos que deve tomar depende da sua doenga. Este medicamento deve ser
administrado uma vez ao dia, com alimentos.

Adultos
A dose para adultos varia entre 25 mg e 200 mg de espironolactona por dia. Se ndo tem a certeza
de qual a dose que deve tomar, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Idosos
O seu médico ira prescrever-lhe uma dose inicial mais baixa, aumentando a dose gradualmente
conforme necessario até obter o efeito desejado.

Criangas
Se estiver a dar Aldactone a uma crianga, o nimero de comprimidos que lhe ira dar depende do
peso da crianga. O médico ird determinar o numero de comprimidos que deve dar.

Se tomar mais Aldactone do que deveria

Se acidentalmente tomar mais comprimidos do que deveria, contacte imediatamente o seu médico
ou o servico de urgéncias do hospital mais proximo. Os sintomas de sobredosagem sdo
sonoléncia e tonturas. Também pode ter nauseas, vomitos ou diarreia.

Caso se tenha esquecido de tomar Aldactone

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, exceto se estiver proximo da
hora de tomar a dose seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Aldactone



E importante que tome Aldactone até que o médico o(a) mande parar, mesmo que se sinta melhor.
Se parar de tomar o medicamento demasiado cedo, o seu estado pode piorar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Fale com o seu médico se, depois de tomar este medicamento, tiver algum dos seguintes
sintomas:

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas

- niveis elevados de potdssio no sangue (hipercaliemia). Batimento cardiaco irregular,
formigueiro, paralisia ou dificuldade em respirar, podem ser sintomas de niveis de potassio no
sangue aumentados. O seu médico ird pedir analises sanguineas regulares para monitorizar os
niveis de potassio e outros eletrdlitos. Se necessario o tratamento podera ser interrompido.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

- confusdo

- tonturas, dor de cabeca, sonoléncia

- nauseas, diarreia

- comichao na pele, erupgdes na pele

- cdibras musculares

- lesdo aguda no rim

- aumento do tamanho do peito no homem (ginecomastia) - este efeito desaparece quando termina
o tratamento, dor mamaria no homem, alteragdes menstruais, amenorreia, hemorragia pos-
menopausica, disfungdo erétil

- mal-estar geral, fadiga

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

- neoplasma benigno da mama no homem

- alteracao dos eletrdlitos do organismo, niveis reduzidos de sddio no sangue (hiponatremia)
- entorpecimento ou formigueiro nos dedos das maos ou dos pés (parestesia)

- alteracdo da fun¢do do figado

- erupcdo na pele com comichao e borbulhas (urticaria)

- altera¢Ges menstruais, dor mamaria na mulher

Muito raros: podem afetar até 1 em 10000 pessoas
- descoordenacgdo do movimento (ataxia)

Desconhecido: a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- reducdo grave do numero de leucocitos, o que aumenta a probabilidade de desenvolver infegoes
(agranulocitose), redugdo do numero de células que combatem as infecdes — globulos brancos
(leucopenia), redugdo do numero de células responsaveis pela coagulacdo (trombocitopenia)

- alteracdo do desejo sexual em homens e mulheres (libido)

- perturbacdes do aparelho gastrointestinal



- doenga grave com bolhas na pele (necrélise epidérmica toxica, NET), comichdo e formagdo de
bolhas na pele em redor dos labios e no resto do corpo (sindrome de Stevens-Johnson), uma
reacdo alérgica tardia (até varias semanas apOs a exposi¢do) com erup¢do na pele e outros
possiveis sintomas, tais como inchago da face, ganglios inchados e resultados de testes anormais
(por exemplo, testes do figado ¢ niveis aumentados de alguns globulos brancos) (reagdo a
farmacos com eosinofilia e sintomas sistémicos, DRESS), queda de cabelo (alopecia),
crescimento excessivo de pelos (hipertricose), penfigoide (uma doenga que resulta em bolhas
cheias de liquido na pele)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

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 Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aldactone
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister, apoés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢do de Aldactone

A substancia ativa ¢ a espironolactona. Cada comprimido de Aldactone 25 mg contém 25 mg de
espironolactona e cada comprimido de Aldactone 100 mg contém 100 mg de espironolactona.

Os outros componentes sdo sulfato de calcio di-hidratado, amido de milho, povidona, o6leo
essencial de hortela-pimenta e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Aldactone e contetido da embalagem


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Aldactone 25 mg apresenta-se em embalagens de 10, 20, 30 ¢ 60 comprimidos.
Aldactone 100 mg apresenta-se em embalagens de 30 e 60 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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