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Spironolactone Tablets BP 25mg

Espironolactona Comprimidos BP 25mg

COMPOSITION: Each film-coated tablet contains: Spironolactone BP 25mg.
Excipiets g.s.
Colour: Titanium Dioxide BP and Lake Sunset Yellow.

Indications: Potassium sparing diuretic and is used for congestive heart failure, nephrotic syndrome,  liver cirrhosis with
oedema, ascites, malignant ascites, diagnosis and treatment of primary aldosteronism.

PROPERTIES: Spironolactone is a specific pharmacologic antagonist of aldosterone, acting primarily through competitive
binding of receptors at the aldosterone-dependent sodium-potassium exchange site in the distal convoluted renal tubule.
Spirinolactone causes increased amounts of sodium and water to be excreted, while potassiumis retained.

DOSAGE /MODE OF ADMINISTRATION: Oral
Consulta physician before use.

Adults: Congestive heart failure — 100mg a day. The maintenance dose is 25-200mg a day. Nephrotic syndrome — 100-200mg
aday. Liver cirrhosis with fluid retention and swelling of the abdomen — 100-400mg a day. A cancerous disease with swelling of
the abdomen — 100-200mg a day. Primary aldosteronism diagnosis — Long test: 400mg a day for 3-4 weeks. Short test: 400mg
aday for 4 days. Primary aldosteronism treatment — 100-400mg a day in preparation for surgery.

Children: Usual starting dose is 3mg per kg of bodyweight a day, to be taken in divided doses.

SIDE EFFECTS: Gastric bleeding, ulceration, gastritis, diarrhoea, cramping, nausea, vomiting, gynecomastia,
agranulocytosis, hypersensitivity, hyperkalemia, renal dysfunction (including renal failure).

CONTRAINDICATIONS: Spironolactone is contraindicated for patients with anuria, acute renal insufficiency, significant
impairment of renal excretory function, or hyperkalemia.

INTERACTIONS: Concomitant administration of ACE inhibitors has been associated with severe hyperkalemia. Concomitant
administration of alcohol, barbiturates, or narcotics may cause potentiation of orthostatic hypotension.

PRECAUTIONS: All patients receiving diuretic therapy should be observed for evidence of fluid or electrolyte imbalance, e.g.,
hypomagnesemia, hyponatremia, hypochloremic alkalosis, and hyperkalemia. Patients who receive Spirinolactone should be
advised to avoid potassium supplements and foods containing high levels of potassium, including salt substitutes.

STORAGE: Store in cool dry place. Keep below 25°C. Protect from direct sunlight and humidity. Keep out of the reach of
children.

PRESENTATION: 1x10, 2x10, 3x10, 10x10 blisters of 10 tablets in 1 carton and 100x10-100 blisters of 10 tablets in 1 carton.
For HDPE containers 100/500/1000 tabletsin 1 jar.

COMPOSICAO: Cada comprimido revestido por pelicula contém: Espironolactona BP 25mg.

Excipientes g.s.

Cor: Dioxido de Titanio BP e Lago Por do sol Amarelo.

INDICAGOES: Diurético poupador de potassio e é usado para: insuficiéncia cardiaca congestiva, sindrome nefratica, cirrose
hepética com edema, ascite, ascite maligna, diagndstico e tratamento do aldosteronismo primario.

PROPRIEDADES: A espironolactona é um antagonista farmacoldgico especifico da aldosterona, actuando principalmente
através da ligacao competitiva de receptores no local de permuta de sddio-potassio dependente de aldosterona no ttibulo
renal enrolado distal. A espirinolactona provoca uma maior quantidade de sodio e 4gua para ser excretado, enquanto o
potassio € mantido.

DOSAGEM/MODO DE ADMINISTRAGAO: Oral

Consulte um médico antes de usar.

Adultos:

Insuficiéncia cardiaca congestiva: 100 mg por dia. A dose de manutengéo é de 25 a200 mg por dia.

Sindrome nefrética: 100-200mg por dia.

Cirrose do figado com retengéo de fluidos e inchago do abdomen: 100-400mg por dia.

Doenca cancerigena com inchago do abdomen: 100-200mg por dia.

Diagndstico de aldosteronismo primario: teste longo- 400mg por dia durante 3-4 semanas. Teste curto- 400mg por dia durante
4dias.

Tratamento de aldosteronismo primario — 100-400mg por dia em preparacao para cirugia.

Criangas: A dose inicial normal é de 3 mg por kg de peso corporal por dia, tomada em doses divididas.

EFEITOS COLATERAIS: Hemorragia gastrica, ulceragao, gastrite, diarreia, cdlicas, nauseas, vomitos, ginecomastia,
agranulocitose, hipersensibilidade, hipercalemia, disfungao renal (incluindo insuficiéncia renal).

CONTRA-INDICAGOES: A espironolactona esta contra-indicada para pacientes com andiria, insuficiéncia renal aguda,
comprometimento significativo da funcéo excretora renal ou hipercalemia.

INTERACGCOES: A administragdo concomitante de inibidores da ECA tem sido associada a hipercalemia grave.
Aadministragdo concomitante de alcool, barbitliricos ou narcéticos pode provocar potencializagdo da hipotensao ortostatica.

PRECAUCOES: Todos os pacientes que recebem terapia diurética devem ser observados quanto a evidéncia de
desequilibrio liquido ou eletrolitico, por exemplo, hipomagnesemia, hiponatremia, alcalose hipoclorémica e hipercalemia. Os
pacientes que recebem espirinolactona devem ser avisados para evitar suplementos de potassio e alimentos que contenham
altos niveis de potassio, incluindo substitutos do sal.

CONSERVAGAO: Armazenar em local fresco e seco. Mantenha abaixo de 25°C. Proteger da luz solar direta e da humidade .
Manter fora do alcance das criangas

APRESENTACAO: 1x10, 2x10, 3x10, 10x10 10 blisteres de 10 comprimidos em 1 caixa e100x10-100 blisteres de 10
comprimidos em caixa. Frasco de HDPE com 100/500/1000 comprimidos em 1 frasco.
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