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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Spironolactond Arena 25 mg capsule
Spironolactona Arena 50 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsuld contine spironolactona 25 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 132 mg, negru briliant BN (E 151), p-hidroxibenzoat
de metil, p-hidroxibenzoat de propil.

Fiecare capsuld contine spironolactona 50 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 264 mg, p-hidroxibenzoat de metil, p-hidroxibenzoat
de propil.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Capsula

Spironolactona Arena 25 mg
Capsulele gelatinoase tari nr. 2, cu cap si corp de culoare albastru opac care contin pulbere granulata
de culoare alba pana la slab galbuie.

Spironolactond Arena 50 mg
Capsulele gelatinoase tari nr.0, cu cap de culoare rosu opac si corp de culoare roz opac care contin
pulbere granulata de culoare alba pana la slab galbuie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Tratament preoperator de scurtd durata al hiperaldosteronismului primar. Daca pacientul este
inoperabil sau refuza interventia chirurgicala, tratamentul poate fi permanent.

- Hiperaldosteronism secundar asociat cu edeme; se recomanda asocierea spironolactonei cu alte
diuretice, restrictie de sare si lichide, eventual repaus la pat.

- Edeme in cadrul insuficientei cardiace, daca pacientul nu mai raspunde la tratamentul cu alte
diuretice si/sau pentru a potenta efectul acestora.

- Edeme si/sau ascita la pacientii cu ciroza hepatica.




- Sindrom nefrotic, daca tratamentul bolii preexistente sau restrictia de sare si lichide, precum si
utilizarea altor diuretice se dovedesc a fi ineficace.

- Hipertensiune arteriala, in special asociata cu hipokaliemie; 1n acest caz, se recomanda asocierea
spironolactonei cu medicatia antihipertensiva.

- Hipokaliemie, daca nu poate fi utilizat alt tratament.

- Miastenia gravis (ca tratament adjuvant)

- Hipertensiune arteriald maligna (ca tratament adjuvant)

4.2 Doze si mod de administrare

Hiperaldosteronism primar, administrare preoperatorie
Doza recomandata este de 100 — 400 mg spironolactona pe zi.

Daca pacientul este inoperabil, doza initiala poate fi redusa la interval de 2 saptamani, pana la doza
minima eficace, care se poate administra timp indelungat. In cazul tratamentului de lunga durata, se
recomanda asocierea cu alte diuretice, pentru a reduce riscul de reactii adverse.

Edeme (insuficientd cardiaca congestiva, hiperaldosteronism secundar, ciroza hepatica, sindrom
nefrotic)

Adulti

Doza initiala recomandata este de 100 mg spironolactona pe zi, administratd in doud prize; doza poate
varia intre 25 mg si 200 mg spironolactona pe zi.

Pentru doze mai mari, se recomanda asocierea cu alte diuretice, fara a modifica doza de
spironolactona.

Copii si adolescenti
Doza recomandata este de 3 mg spironolactona/kg si zi, administrata in una sau doua prize.

Hipertensiune arteriala

Doza initiala recomandata este de 50-100 mg spironolactona pe zi, administratain doua prize, in
asociere cu alte medicamente antihipertensive. Deoarece efectul este deplin dupa cel putin 2 saptdmani
de tratament, in decursul acestei perioade se utilizeaza doza initiala recomandata, dupa care, eventual,
doza va fi ajustata pentru fiecare pacient in parte.

Hipokaliemie
Doza recomandata este de 25-100 mg spironolactona pe zi, daca administrarea orald de medicamente
care contin potasiu sau alte metode de economisire a potasiului nu pot fi utilizate.

Miastenia gravis
Doza recomandata este de 50- 300 mg pe zi.

Hipertensiune arteriald maligna

Spironolactona este utilizata in asociere cu alte medicamente antihipertensive.

Doza initiala recomandata este de 50-100 mg pe zi i poate fi crescuta trepatat, dacé este necesar, pana
la 300 mg pe zi.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la spironolactona si la oricare dintre excipienti

- Anurie, insuficienta renald acutd, insuficienta renala cronica severa (clearance al creatininei <
10 ml/min)

- Hiperkaliemie

- Insuficienta hepatica acutd sau severa

- Tratament concomitent cu saruri de potasiu si/sau alte diuretice care economisesc potasiul
(triamteren, amilorid).

- Sarcina si alaptare



4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Spironolactona poate provoca dezechilibre electrolitice. La pacientii cu insuficienta renala sau la cei

la care se administreaza concomitent suplimente de potasiu, se poate produce hiperkaliemie cu
tulburari importante ale ritmului cardiac. Aportul suplimentar de potasiu este contraindicat n
conditiile tratamentului cu spironolactona. La pacientii cu ciroza hepatica, hiperkaliemia poate fi
insotita de acidoza metabolica hipercloremica reversibild. La pacientii cu diabet zaharat, hiperglicemia
favorizeaza cresterea potasemiei.

A fost semnalata, de asemenea, cresterea ureei plasmatice, indeosebi in caz de insuficienta renala
preexistenta. De reguld, in timpul tratamentului cu spironolactond se recomanda ferm monitorizarea
functiei renale si a electrolitemiei.

Atentionare pentru sportivi
Sportivii trebuie atentionati ca acest medicament contine substanta activa spironolactond, care poate
determina pozitivarea testelor antidoping.

Capsulele contin lactoza; pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza, nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Capsulele contin p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de propil care pot provoca reactii
alergice (chiar Intarziate).

Capsulele de Spironolactond Arena 25 mg contin negru stralucitor BN (E 151) care poate provoca
reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate

- alte diuretice care economisec potasiul: risc de hiperpotasemie cu potential letal, mai ales la
pacientii cu insuficienta renala

- sdruri de potasiu- risc de hiperpotasemie cu potential letal, mai ales la pacientii cu insuficienta
renald

Asocieri nerecomandate

- acid tienilic: risc de insuficienta renala acuti (precipitarea intratubulari a uratilor, din cauza
efectului uricozuric al acidului tienilic si deshidratarii concomitente determinata de
administrarea altor diuretice). Daca se inlocuieste acidul tienilic cu un alt diuretic trebuie
respectat un interval liber de 3 zile si un aport de lichide de 1,5-2 1 pe zi la inceputul
tratamentului.

- litiu: cresterea litemiei, cu semne de supradozaj (diminuarea elimindrii urinare a litiului). Se
recomanda monitorizarea strict a litemiei si ajustarea dozelor.

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei: risc de hiperkaliemie (cu potential letal), mai
ales la pacientii cu insuficienta renald. Asocierea unui diuretic care economiseste potasiul cu un
inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei poate fi utilizata doar in caz de hipokaliemie
diagnosticata.

Asocieri care necesitd precautii la administrare

- AINS: risc de insuficienta renala la pacientii deshidratati (AINS determina diminuarea filtrarii
glomerulare prin inhibarea prostaglandinelor vasodilatatoare). Se recomanda hidratarea
pacientului si urmarirea functiei renale la initierea tratamentului.

- metformina: risc de acidoza lactic, declansata de o eventuala insuficientd renala functionala.

- substante de contrast iodate: risc major de insuficientd renala acuta in caz de deshidratare indusa
de diuretice, mai ales in cazul utilizarii unor doze mari de substante de contrast iodate. Se
recomanda hidratare, inainte de administrarea substantei de contrast iodate.




- diuretice hipokaliemiante (diuretice de ansa, tiazide si derivati): administrarea asociata, utila la
unii pacienti, nu exclude posibilitatea de aparitie a hipokaliemiei sau in caz de insuficienta
renala si diabet zaharat, posibilitatea de aparitie a hiperkaliemiei. Se recomanda monitorizarea
kaliemiei, ECG si ajustarea dozelor.

- norepinefrind: reducere a efectului vascular al norepinefrinei. Se recomanda prudenta la
pacientii la care se efectueaza anestezie regionald sau generala.

- digoxina: spironolactona prelungeste timpul de injumatatire plasmatica al digoxinei, crescand
consecutiv toxicitatea acesteia. in cazul administrarii concomitente, pacientul trebuie
supravegheat atent pentru a evita supradozajul glicozidei cardiace.

Asocieri care necesita atentie la administrare

- indometacin (si alte AINS): reducere a efectului antihipertensiv si/sau diuretic al
prostaglandinelor vasodilatatoare

- neuroleptice: efect antihipertensiv aditiv si risc de hipotensiune ortostaticd majora.

- corticosteroizi: diminuare a efectului antihipertensiv (retentie de apa si sodiu indusa de
corticoizi).

- fenilbutazona: diminuare a efectului antihipertensiv (retentie a apei si sodiului indusa de
antiinflamatoarelor pirazolonice).

Spironolactona poate interfera cu dozarea radioimunologica a digoxinei, dar semnificatia clinicd a
acestui fenomen nu este cunoscuta.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile realizate la animale nu au evidentiat efecte teratogene; totusi, la administrarea unor doze
foaret mari a fost descrisd o feminizare a fetusului de sex masculine, atunci cand spironolactona a fost
administrata la sfarsitul gestatiei.

Nu exista date adecvate privind utilizarea spironolactonei la gravide; in consecintd, nu se recomanda
administrarea spironolactonei in timpul sarcinii.

Alaptare
Unul dintre metabolitii spironolactonei, canrenona, se excreta in laptele matern. Daca administrarea
medicamentului este absolut necesara, aldptarea trebuie intrerupta.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

cefalee, ataxie care pot influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse considerate ca avind o posibila legaturd cu tratamentul sunt prezentate mai jos,
clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa. In cadrul fiecirei grupe de freventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.
Frecventele sunt definite utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (>1/10)

- Frecvente (>1/100 si <1/10)

- Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

- Rare (>1/10000 si <1/1000)

- Foarte rare (<1/10000)

- Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari renale si ale cailor urinare
Mai putin frecvente: dezechilibre electrolitice cum sunt hiponatremie, hiperkaliemie



Tulburari ale aparatului genital si sanului
Rare: ginecomastie, diminuare a potentei sexuale, tulburari ale menstruatiei si angorjare a sanilor
Cu frecventa necunoscuta: carcinom mamar

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Rare: eruptii cutanate tranzitorii maculo-papuloase sau eritematoase

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: somnolenta, stupoare, ataxie, cefalee, astenie

Tulburari gastro-intestinale
Rare: greata, dureri abdominale, diaree.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome
Simptomele supradozajului cu spironolactona sunt: hiperkaliemie, hiponatremie, mai rar acidoza.

Tratament

In caz de supradozaj, se recomandi administrarea diureticelor care elimini potasiul (tiazide,
furosemid), precum si administrarea parenterald de glucozi si insulina. In cazurile severe, se
recomanda hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: diuretice care economisesc potasiul, antagonisti ai aldosteronului
(antialdosteronice), codul ATC: CO3DAOI.

Spironolactona are efect diuretic relativ slab, favorizeaza eliminarea sodiului prin urina si refinerea
potasiului n organism. Efectul este conditionat de prezenta aldosteronului, iar intensitatea depinde de
concentratia hormonului. Cresterea diurezei este lenta si durabild. Raspunsul terapeutic se instaleaza in
decurs de 3-4 zile de tratament si se mentine 2-3 zile dupa oprirea acestuia.

Mecanism de actiune

Spironolactona actioneaza la nivelul celulelor epiteliale de la nivelul portiunii terminale a tubului
contort distal si la nivelul sistemului colector din corticala rinichiului. Actiunea este de tip competitiv
la nivelul receptorilor citoplasmatici specifici ai aldosteronului i altor mineralocorticoizi. Consecutiv,
este impiedicata sinteza unor proteine importante pentru functionarea canalelor si pompelor
membranare ale sodiului. In consecinta, influxul ionilor de sodiu din urini in celulele tubulare este
redus si, secundar, scade secretia ionilor de potasiu si hidrogen in lumenul tubular. Este posibila si o
interventie de tip metabolic, constind in inhibarea formarii de metaboliti activi ai aldosteronului, ca
urmare a inhibarii 5-alfa reductazei; acest fenomen nu este probabil relevant, in conditii clinice.



5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrare orald, spironolactona se absoarbe 1n proportie de 60 —70 %. Este metabolizata
intens la nivelul primului pasaj hepatic. Biodisponibilitatea este de aproximativ 20%.

Distributie
Spironolactona se leaga de proteinele plasmatice in proportie de peste 90%.
Spironolactona si metabolitii sdi traverseaza bariera placentara si sunt excretati in laptele matern.

Metabolizare

Metabolizarea are loc, in principal, la nivel hepatic. Unii dintre metaboliti, canrenona si acidul
canrenoic sunt activi biologic, fiind antagonisti competitivi ai aldosteronului. Timpul de injumatatire
plasmaticd al spironolactonei este de aproximativ 1,4 ore, iar cel al canrenonei de 16,5 ore.

Eliminare

Metabolitii se elimina in principal prin urini si secundar prin bila. In decurs de 5 zile dupa
administrare, un procent de 31% din doza se elimina pe cale urinara iar aproximativ 22% se elimina in
materiile fecale. Principalii metaboliti regésiti in urind sunt: canrenona (aldadiena), esterul glucuronic
al canrenoneli, 6 3-OH sulfoxid, 6 3-OH tiometilderivat, 15 a-hidroxicanrenona.

5.3 Date preclinice de siguranta

In anumite studii experimentale de carcinogeneza, canrenona (dar nu spironolactona) au determinat
unele anomalii, dar acestea nu au putut fi extrapolate la om. Testele de mutageneza au evidentiat
rezultate divergente.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Spironolactond Arena 25 mg
Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Povidona K 30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Talc

Capsula

Corp

Dioxid de siliciu

Laurilsulfat de sodiu

Acid acetic glacial
p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Glicerol

Dioxid de titan (E 171)

Galben de chinolina (E 104)
Indigotind (E 132)

Albastru briliant FCF (E 133)
Gelatina

Cap



Dioxid de siliciu

Laurilsulfat de sodiu

Acid acetic glacial

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Glicerol

Dioxid de titan (E 171)

Negru briliant BN (E 151)

Gelatina.

Spironolactond Arena 50 mg
Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Povidona K 30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Talc

Capsula

Corp

Dioxid de siliciu

Laurilsulfat de sodiu

Acid acetic glacial
p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Glicerol

Dioxid de titan (E 171)

Galben de chinolina (E 104)
Rosu Allura AC (E 129)

Gelatina

Cap

Dioxid de siliciu

Laurilsulfat de sodiu

Acid acetic glacial
p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Glicerol

Galben de chinolina (E 104)
Rosu Allura AC (E 129)

Gelatina.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Spironolactond Arena 25 mg
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.



Cutie cu 5 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule.

Spironolactond Arena 50 mg

Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a céte 10 capsule.

Cutie cu un flacon din PE inchis cu capac cu sigiliu a 50 capsule.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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