MODIFICA A LABORATORIOS ANDROMACO S.A.,

RESPECTO ~DEL  PRODUCTO . FARMACEUTICO
GCHC/AAC/shl ESPIRONOLACTONA ~COMPRIMIDOS 25 mg,
NO Ref.:MT208175/10 REGISTRO SANITARIO N° F-6546/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 14275711
Santiago, 23 de agosto de 2011

-;';.-_;'-IV_ISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Andrémaco S.A.,

- por-la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto

farmacéutico ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg, registro sanitario N©
- F-6546/10;

-' E'CO_N_SIDERANDO:Que la propuesta ha sido evaluada y corregida exactamente al
folleto de informacién al paciente de la pagina web del ISP: y

. TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 'y 1020 del Cddigo
Sanitario; ‘del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los articulos
590 letra b) y 6109 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.-- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico -ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 -mg, registro sanitario No°
F-6546/10, concedido 'a Laboratorios Andrémaco S.A., el cual debe conformar al anexo
timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

TEITG OF SALRD R o,

INSTTUTE D25 JAELEN RGSENBLUTH LOPEZ

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTOQREGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
' AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

~ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

A0A Sanliago
o Postal F¥A0050

www tspch.cld




“ﬁi’-:ﬁlezoSi75] 10 REG. ISP N° F-6546/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg

- Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento.
'_.'Contlene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
“‘no estd seguro de algo, ‘pregunte-a su medlco o farmaceutlco Guarde -aste folleto,

- 'puede necesitarleerlo nuevamente,

5 COMPOSICION
““Cada comprimido contiene:

'-"_3_"3Esp!rono!actona L 25 mg

' jExcmlentes segun ultlma formula aprobada en el reg[stro sanltario C.S.

CLASIFICACION
' Dluretlco ahorrador de potasio, -

?_'1'- {PARA QUE SE USA?

'_*Este medicamento ‘esta indicado en: SR | S

> Edema de diferenité origen. et BT e ) ? AG[} yinie
»  Tratamiento coadyuvante en la hlperten5|on arterlal B nes MO D0 ,f";é‘i,é;fm

»  Insuficiencia cardiaca congestiva. N Regintiortoss s {4;/‘, /{fg’h
' Hlperaldosteromsmo pnmarto y secundarlo ki B¢
g - o | EFirma Profesional oLl L

2.- ADMINISTRACION (ORAL)
=Rango yfrecuencna Sl ' - e - -
El médico’ debe’indicarla posoiogla y el tIpO de tratamlento "'su caso partlcuiar ho obstante la
“dosis usual recomendada es: SR
»  Tratamiento dél edema: la dosis m:c:al es de 100 mg como dosns tnica o'en dosis dwndrdas
Ia d05|s de manten:mlento esta en el rango de Ios 25 a 200 mg

' Tratamlento cle ia h|perten5|on esencial: la dos:s efectrva esta eh el rango de 50 - 100 mg al
dia en dosns umca 9 repartlda en dos d05|s dlarlas

8 Insuﬂaencna cardlaca congestlva la d0515 varla entre Ios 25 ZOO mg aI dla
»  Hiperaldosteronismo: La dosis varia de 100 -400 mg al dia.

- Consejo de cdmo administrarlo B

Se recomienda tomar el medlcamento junto con fag’ comidas para aumentar su absorcmn En el

casod ‘de” usar una” d05|s dlarla se recomlenda que 1a’ tome por la manana junto“con el

“desayuno. Si son mas ‘dosis ‘se recomienda’ gue torme la dltima’ dosis varlas horas antes de
acostarse para no mterrumpw su suefio. :

- Uso prolongado @ o .
Debe usarlo durante el tlempo que su medlco se 1o senale respetando los horarios y las dosis.
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REF MT208175/10 | REG ISP N° F 6546/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ESPIRONOLACTONA COMPRIMIDOS 25 mg

3. PRECAUCIONES .
= Mayores de 60_anos

_ Los ancianos son mas: sens:bles a. ios efectos adversos de los medlcamentos, por Io que debe
segun' las indicaciones de su médico durante el tratam!ento con Espironolactona..-

- Mane]o de vehlculos

o Es poco probable que el medicamento afecte su capacidad de concentraaon y estach de aierta

B Embarazo

.. 'Este’ medlcamento puede causar dano al feto, usted debe conversar con su med;co sobre la
N :convemenc;a'de usar éste medicamento si estd embarazada o desea estarlo;:
: ""'retlcos para disminuir el edema durante el embarazo

- Lactancna .
‘Este- medlcamento pasa a la leche materna, sin embargo, no. se ha observado que 5U USO

durante fa Iactanc:a cause dafio en el nifio. Converse con su médico Ia .conveniencia .de seguar
el tratamlento ¢ dejar de amamantar s :

- Lactantes i nmos ' .
El:uso de: este medlcamento ‘en nifios debe ser prevna consulta a su pedlatra

- Precaucmnes espec:ales '

.. Si despues de unos:dias, sus sintomas no ‘mejoran o empeoran debe consuitar con su medfco
No debe dejar de tomar este medicamento sin la autonzacron de:su medlco ya que se puede

presentar un. empeoramlento de los smtomas de Su: enfermedad :

Antes de realtzarse una C|rug|a (mctuso dental) 0 tratam|ento de emergencia debe avisar al
_médico que se‘encuentra en tratamlento con este med;camento

4,.- USTED NO DEBE TOMAR ESTE MEDICAMENTO EN LOS SIGUIENTES CASOS
Si ha presentado. snntomas de alergia.a Espironolactona G
Si ha presentado alergia a algurio de los e><C|p|entes de la formulac1on

5.- INTERACCIONES

- Medicamentos

Usted debe informar. a su medico de todos los medlcamentos que estd tomando, ya sea con o
sin receta En este caso.se han descrito Ias. interacciones con. los siguientes medicamentos:

~captopril,. enalaprll fos:noprll Itsmoprli cnclosporlna dlgoxma saies de litio, medicamentos que
contengan potasio, e
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REF. MT208175/10 REG. ISP N° F-6546/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ESPIRONOLACTONA -COMPRI;MIDOS 25 mg

= Enfermedades

“.Usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualguier medicamento si presenta una

enfermedad al higado, rifién, cardiovascular o cualquier otra enfermedad crénica y severa.
- En el caso particular de este medicamento, si padece de diabetes mellitus, gota, calculos
renales, problemas menstruales.

- Alimentos

' "Debe ‘evitar consumir alimentos ricos en potasic como: platanos, melones, frutas y jugos

- acidos, paltas, papas, porotos verdes, nueces. Evite los suplementos de potasio y la sal rica en
T _este rnmeral

L Examenes de laboratorio

-iSise va- a. someter a algiin examen medico, avisele a su médico a cargo que usted se
: ._.encuentra en tratamlento con este medicamento.

'_6 EFECTOS ADVERSOS
S Serlos
- _EXIsten efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de presentarse debe
“acudir en’ forma inmediata al médico: rash picazon, dlflcultad para resplrar tos, fiebre,
'.'escaiofrios dolor de espalda dificultad para orinar.

- Otros efectos :

Pueden’ presentarsé otros efectos que habitualmente no necesitan atencidn médica, los cuales
pueden -desaparecer -durante el tratamiento, a medida ‘que su cuerpo se adapta al
medicamento. Sin embargo, consulte a su médico si cualqwera de estos efectos persisten o se
intensifican: nauseas, dolor de estomago, diarrea, mareos, dolor de cabeza, disminucién de la

habilidad sexual, aumento en el crecimiento- del cabetlo, aumento de los pechos en hombres,
cambto en {a voz T

7 SOBREDOSIS -
Los sintomas de- sobred05|5 correspenden a una mtens;fzcacuon de los efectos adversos

descritos, tales como: confusién, ritmo irregular del corazén, nerviosismo, entumecimiento de
manos, pies o labios, dificultad para respirar, debilidad.

Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacién y tratarla
adecuadamente, llevando el envase del medicamento que se ha tomado.

8.-CONDICIONE5 DE ALMACENAMIENTO:

Mantener lejos del. alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del calor,
iuz vy humedad & no mas de 25°C,

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este 'r'nedica'mento a otra persona

e
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